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Resumen

Introduccién y objetivos. Estudios previos han demostrado que las células progenitoras endoteliales CD133
+ son capaces de diferenciarse en células endoteliales y contribuir ala angiogénesis. El objetivo de este
estudio fue evaluar la seguridad y lafactibilidad de lainyeccion transendocérdica de células seleccionadas
CD133 (ITCD133) en pacientes (pts) con angina refractaria sin opcion de revascul arizacion.

M étodos. El estudio PROGENITOR es un ensayo multicéntrico aleatorizado y ciego que evalla como
objetivo primario la seguridad y factibilidad de lal TCD133 en pts sin opcion y como objetivo secundario la
eficaciamedida por SPECT. Se han incluido pts con anginaclase I1-1V, con viabilidad o isquemiainducible
en el SPECT y sin opcién revascularizadora. Todos |os pts se han sometido a un tratamiento con G-CSF
durante 4 diasy se harealizado una aféresis para aislar la fraccién mononuclear de la sangre periférica. Las
células CD133+ seleccionaron con € sistema CliniMacs (Miltenyi Biotec) con el objetivo de obtener entre
20 a30 millones. A todos los pts se les ha realizado un mapeo el ectromecanico basal y alos 6 meses. En €l
grupo tratado las células se han inyectado transendocéardicamente con el sistema NOGA.

Resultados: Se han incluido 28 pts en el estudio. La edad mediafue de 64 + 9 afiosy 85% varones, 53%
diabéticosy 75% con cirugia de revascularizacion previa. Todos los pts recibieron 30 millones de CD133+
con una pureza > 85%. A los 3-meses de seguimiento |os eventos registrados son: (tabla): 1 pt aleatorizado
al grupo control presento fibrilacién ventricular (FV) alas 24 horas del procedimiento basal y se implantd un
DAI. Este paciente falleci6 alos 3,5 meses debido probablemente a un sindrome adrtico agudo. 1 pt del
grupo de tratamiento present6 una FV durante lainyeccion de células que se cardiovertio con éxito y no ha
vuelto a presentar ninglin evento arritmico. 1 pt present6 una perforacion durante el mapeo que seresolvié
pero falleci6 finalmente debido a shock cardiogeénico.

Conclusiones: Setratadel primer ensayo en humanos de administracion transendocardica de progenitores
endoteliales CD133+ en pacientes con angina refractaria sin opcién de revascularizacion. El seguimiento a
los 3 meses muestra la seguridad de la administracion celular. Los resultados de eficacia con SPECT se
presentaran en el congreso.



