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Medicinale per Terapie Avanzate

Per medicinale per terapia avanzata si intende uno qualsiasi dei
seguenti medicinali per uso umano:

- Medicinali di terapia genica

- Medicinali di terapia cellulare somatica

- Prodotti di ingegneria tissutale

- Medicinali per terapie avanzate combinate

Medicinali di terapia genica: contengono o consistono di un acido
nucleico ricombinante in grado di indurre un effetto terapeutico,
profilattico o diagnostico. | medicinali di terapia genica permettono di
regolare, riparare, sostituire, aggiungere o eliminare una sequenza
genetica. Nel caso di malattie genetiche in cui un gene & difettoso o
assente, la terapia genica consiste nel trasferire la copia funzionante del
gene in questione.

Medicinali di terapia cellulare somatica: contengono o consistono di
cellule o tessuti che sono stati manipolati in modo rilevante cosi da
modificarne le caratteristiche biologiche, le funzioni fisiologiche o le
proprietd strutturali o che non sono destinati ad essere utilizzati per le
stesse funzioni originarie nellorganismo. Lo scopo della terapia con
cellule somatiche & quello di trattare, prevenire o diagnosticare le
malattie. Le cellule o i tessuti possono essere di origine autologa
(derivati dal paziente stesso), allogenica (ottenuti da un donatore) o
xenogenica (derivati da un donatore di una specie animale differente

dall'uomo).

Medicinali diingegneria tessutale: contengono cellule o tessuti che sono
stati sottoposti ad una rilevante manipolazione o non destinati ad
essere utilizzati per le stesse funzioni originarie nell'organismo, con lo
scopo di riparare, rigenerare o sostituire tessuti umani.



~ Glossario

Medicinali per terapie avanzate combinate: contengono uno o pil
dispositivi medici come parte integrante del medicinale a base di cellule
o tessuti.

Sinonimi -
In inglese Advanced therapy medicinal product (ATMP)
Riferimenti Agenzia Italiana del Farmaco

Scopri di piu

Regolamento (CE) 1394/2007 e ss.mm.ii.
Scopri di piu
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https://www.aifa.gov.it/terapie-avanzate
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A02007R1394-20190726

