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El CHN prueba la efectividad del tratamiento
del infarto agudo con células madre cardiacas

Participa en un ensayo clinico europeo multicentro dirigido a comprobar
el potencial reparador de estas células

Jueves, 30 de marzo de 2017

Un equipo de
especialistas de Cardiologia,
Cirugia Cardiaca y

Radiodiagnéstico del Complejo
Hospitalario de Navarra (CHN),
junto con profesionales de
Navarrabiomed, ha participado
en el primer ensayo clinico en
humanos realizado para
evaluar la seguridad y eficacia
de la infusién intracoronaria de
células madre cardiacas en
pacientes que han padecido un
infarto agudo de miocardio. Los resultados obtenidos en la primera fase
del estudio, puesto en marcha hace un afio, estdn revelando el
significativo potencial de estas células para reparar y regenerar tejido del
corazon afectado, concretamente entre el subgrupo de pacientes con
mayor riesgo de desarrollar insuficiencia cardiaca y efectos adversos a
largo plazo.

El equipo de especialistas del
participa en el ensayo clinico.

CHN que

Este ensayo clinico ha sido promovido en el marco del proyecto
europeo CAREMI (acrénimo de Cardio Repair European Multidisciplinary
Initiative), que cuenta con la participacion de diferentes centros
hospitalarios de Espafia, Francia y Bélgica. Este estudio esta dirigido a
confirmar la seguridad y eficacia de la terapia basada en células madre
cardiacas alogénicas (procedentes de un donante) para tratar pacientes
con infarto de miocardio. Cuenta con un presupuesto total de 11,3
millones de euros, de los cuales 3 millones de euros se han invertido en el
desarrollo del ensayo clinico, objeto central del proyecto.

El CHN ha patrticipado en el disefio y desarrollo de este ensayo
clinico, asi como en la seleccién y recoleccion de todas las células
madres cardiacas administradas tanto en Navarra como en el resto de
centros hospitalarios que participan en el estudio. Ademas, ha probado la
administracion de estas células madre cardiacas en cinco pacientes, que
han registrado una evolucion favorable.

“El objetivo primario era establecer la seguridad de este tipo de
tratamiento y eso se ha conseguido, ya que no ha habido efectos
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adversos. También se ha demostrado una disminucién del riesgo de desarrollar insuficiencia cardiaca en
un subgrupo de pacientes que a priori presentaban un peor pronéstico. Son resultados prometedores,
gue nos permiten seguir adelante con otros estudios”, explica el cirujano cardiaco Rafael Sadaba,
responsable del equipo que ha desarrollado el estudio en Navarra.

Colaboracion del Area del Corazén, Farmacia, Radiodiagnostico y el Biobanco

El proyecto ha sido coordinado desde el Centro Nacional de Investigaciones Cardiovasculares
(CNIC). La empresa biofarmacéutica Tigenix ha liderado el desarrollo técnico y logistico del ensayo y su
evaluacion preclinica. En lo que se refiere al CHN, la colaboracion ha sido de caracter multidisciplinar, con
la participacion de profesionales del Area del Corazon, el Servicio de Radiodiagnéstico y el Servicio de
Farmacia, junto con especialistas del Biobanco de Navarrabiomed. Entre los responsables de la
investigacién se encuentran los y las especialistas en Cardiologia Fernando Olaz, Marisol Alcasena,
Virginia Alvarez y Roman Lezaun, que han trabajado junto con la radiéloga Mercedes Ciriza y con Isabel
Gil, coordinadora del Biobanco de Navarrabiomed.

El estudio ha sido considerado un éxito por la compafia promotora. El tratamiento es de momento
experimental, solo se aplica en el contexto de un ensayo clinico. El procedimiento consiste en administrar
células madre directamente en las arterias coronarias mediante un procedimiento similar a un cateterismo
cardiaco, que dura unos minutos. Una vez que se comprueba que el paciente se ha recuperado sin
incidencias, es dado de alta si su evolucion clinica lo permite.

El implante de células madre en el tratamiento del infarto agudo de miocardio va dirigido a regenerar
el masculo cardiaco que queda dafado tras el tratamiento habitual. Se administra después de haber
realizado una angioplastia primaria (intervencion dirigida a desobstruir la arteria responsable del infarto),
con la intencion de mejorar el prondstico, tanto en reduccion de mortalidad como en mantenimiento de la
capacidad funcional. Las intervenciones realizadas hasta ahora han mostrado evidencia del potencial
cardioreparador e inmunoregulador de estas células madre. No se ha registrado mortalidad ni
acontecimientos adversos cardiacos graves en los 30 dias posteriores ni en los seguimientos realizados
alosy las pacientes alos 6 y 12 meses.

La novedad del tratamiento reside en el tipo de células madre administradas, obtenidas de donantes
intervenidos del corazon, a diferencia de otros estudios, en los que las células madre utilizadas se han
extraido de la médula 6sea o de tejidos adiposos. También es novedosa su administracion en la fase
aguda del infarto y el nUmero de células que se implantan (se infunden 35 millones de células cardiacas
alogénicas AlloCSCs).

Segun las conclusiones iniciales, el estudio CAREMI supone un gran paso adelante en el desarrollo
de esta forma de tratamiento y permitira ampliar los recursos disponibles para pacientes de mas riesgo.

Intervencidn precoz en el 85% de ingresos y baja tasa de mortalidad

En el CHN se atienden unos 250 pacientes al afio con infarto agudo de miocardio, que suponen el 35
% de los ingresos que se registran en la Unidad Coronaria. El 75% tienen menos de 75 afios y la cuarta
parte son mujeres.

El infarto agudo de miocardio esta causado por la oclusién de una arteria coronaria. Supone dafio
en el musculo cardiaco y es una importante causa de mortalidad e incapacidad. Dos de cada tres
fallecimientos provocados por este proceso ocurren antes de llegar al hospital.

La apertura precoz de la arteria responsable del infarto (en las 12 primeras horas) mediante
cateterismo cardiaco (angioplastia primaria), junto con otras medidas farmacoldgicas, ha conseguido
reducir el dafio que registran estos pacientes en el corazén y, como consecuencia, disminuir la mortalidad
y la repercusion en la calidad de vida.

Navarra dispone de un programa de atencion urgente al infarto agudo de miocardio desde 2002,
con el objetivo de aplicar angioplastia en el mayor nimero de pacientes y en el menor tiempo posible, con
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resultados muy satisfactorios. Se ha conseguido realizar angioplastia primaria en el 85 % de los y las
pacientes que se diagnostican en las primeras 12 horas desde el inicio de los sintomas y en menos de
una hora desde la llegada al hospital.

Con esta estrategia, la mortalidad hospitalaria es del 4 %, muy inferior a la documentada en tiempos
pre-angioplastia y similar a la esperable en este tipo de programas. En cuanto a la funcion cardiaca, en
mas de la mitad de los pacientes se mantiene normal y en un 15 % se detecta una disfuncién importante.
Es a este ultimo grupo al que van encaminadas investigaciones como la promovida en el marco del estudio
CAREMI, centrado en mejorar la evolucion de los pacientes con peor pronostico.
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