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Resumen

Objetivos: Las células mononucleadas de médula 6sea (CMN-MO) han demostrado eficaciay seguridad en
model os animales de ictus a través de la secrecidn de citoquinas y factores de crecimiento. Evaluamos la
eficacia de las CMN-MO en ictus isquémico.

Material y métodos: Ensayo clinico aleatorizado controlado multicéntrico fase I1b con evaluador ciego.
Pacientes con 18-80 afios, ictus isquémico de ACM en los primeros 7 dias, con NIHSS (6-20) se
aleatorizaron (2:1:1) a grupo control vs. dosis bgja CMN-MO (2 mill/kg) vs. dosis alta (5 mill/kg) por via
intraarterial. El objetivo primario fue mRS 0-2 a 180 dias. Se evaluaron la proporcién de eventos adversosy
eventos adversos graves como objetivo de seguridad. Clinical Trials.gov: NCT02178657.

Resultados: 77 pacientes fueron aleatorizados (38 grupo control, 20 adosis bgjay 19 adosis ata). Edad
media 62,4 afos, 60% hombres. El 45% recibié fibrindlisisy e 81% trombectomia. NIHSS de 12 [9-15] (3,4
diastras € ictus), con un tamafno de infarto medio por RM de 75,4cc. Lainyeccion intraarterial serealizo a
los 5,6 dias desde €l ictus. No se observaron eventos adversos graves. A 6 meses, € 38,9% del grupo control
presentaron MRS 0-2 vs. 47,4% grupo de CMN-MO (aOR 2-22 (0-72-6-85), p = 0-16); con un 50,0% en dosis
bajay 44,4% en dosis alta (aOR 2,08 [0,55-7,85], p = 0,28 y aOR 1,89 [0,52-6,96], p = 0,33,
respectivamente). A 3 meses, laaOR en CMN-MO fue 3,72 (1,06-13,02), p = 0,04.

Conclusion: En laerade latrombectomia, € tratamiento con CMN-MO intraarterial es seguroy bien

tolerado. Aunque no se demostré mejoria significativa a 6 meses, lamejor evolucion en objetivos
secundarios garantiza futuros ensayos.
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