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«Регенеративная медицина» (РМ), по мнению 
многих экспертов, имеет огромный терапевтический 
потенциал и, с высокой вероятностью, станет сле-
дующим прорывом в медицине [1]. Разрабатывае-
мые в настоящее время методы РМ направлены на 
широкий круг заболеваний, включающий в себя не 
только распространенные в популяции заболевания, 
в частности, патологию сердечно-сосудистой систе-
мы, но и редкие (орфанные) болезни. Несмотря на 
существенные сложности, связанные с разработкой 
технологий РМ, в целом, и клеточных технологий,  
в частности, исследования в этих областях привле-
кают значительное внимание со стороны крупных 
игроков фармацевтического рынка, что подтвержда-
ется возрастающим количеством слияний и погло-
щений в отрасли [1]. Кроме того, рынок клеточных 
продуктов демонстрирует устойчивый рост на протя-
жении последних лет, и ожидается, что совокупный 
среднегодовой темп роста рынка клеточной терапии 
в период с 2015 до 2020 г. достигнет 39,5% [2], 
а объем рынка в 2020 г., по некоторым оценкам, 
может превысить 2,5 млрд долларов США. 

Сегодня индустрия клеточных продуктов для реа-
лизации своих задач предлагает три типа решений: 
готовый клеточный препарат или тканеинженерное 
медицинское изделие, состоящие из аллогенных 
клеток; создание персонализированного (аутоген-
ного) клеточного продукта; оборудование и(или) 
технологии для производства аутогенных клеточных 
препаратов или медицинских изделий «in situ» (на ме-
сте). Каждый тип продуктов имеет ряд преимуществ 
и недостатков. Так, готовые клеточные продукты  
(аллогенные) могут быть использованы немедленно 
после принятия решения о проведении терапии, их ис-
пользование не сопряжено с необходимостью забора  
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у пациента биологического материала для последу-
ющего выделения и наращивания из него клеточной 
культуры (как это происходит в случае аутогенных 
клеточных препаратов). С другой стороны, исполь-
зование аллогенных клеток обусловливает риски, 
связанные, например, с неправильным хранением/ 
транспортировкой готового препарата и возмож-
ностью развития у пациентов иммунных реакций.  
Использование проприетарных оборудования и тех-
нологий для производства клеточного продукта in 
situ, с одной стороны, оставляет контроль над всем 
процессингом препарата (забор биологического ма-
териала, его обработка и применение) за медицин-
ским центром и позволяет избежать необходимости 
пересылки биологического материала, а с другой 
стороны, обусловливает необходимость закупки до-
рогостоящего оборудования. На сегодняшний день 
все три типа технологических решений востребова-
ны в зависимости от задач и нозологии. 

В настоящий момент на рынке доступно несколько 
клеточных продуктов, предназначенных для восста-
новления структур опорно-двигательного аппарата и 
кожи [1]. Вместе с тем, большое количество кле-
точных препаратов и тканеинженерных медицинских 
изделий находится на клинической стадии разработ-
ки, что дает надежду на скорое внедрение в клини-
ческую практику значительного числа эффективных 
клеточных продуктов. Так, в аналитическом отчете  
Т.A. Wang (2013) по рынку РМ приведены данные о 
проведении в настоящее время 196 КИ по примене-
нию клеточных продуктов в разных областях медици-
ны [1]. Значительную часть из этих продуктов (более 
30%) составляют препараты, предназначенные для 
лечения пациентов с сердечной недостаточностью и 
инфарктом миокарда [1]. При этом в большинстве 
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случаев КИ переходят от фазы II к фазе III. Извест-
но, что заболевания сердечно-сосудистой системы 
остаются главной причиной смертности, одной из ос-
новных причин утраты трудоспособности и снижения 
качества жизни [3–5]. Несмотря на разработку до-
статочно эффективных, научно обоснованных стан-
дартных схем лечения этой серьезной патологии, 
остаточный риск остается на неприемлемо высоком 
уровне. Также и результаты лечения острой сердеч-
но-сосудистой патологии, особенно отдаленные, 
сложно признать удовлетворительными. Эти факто-
ры являются одной из основных причин проведения 
фундаментальных исследований и разработок новых 
способов лечения данной патологии, наиболее пер-
спективными из которых признаются методы клеточ-
ной терапии. В этой связи, принимая во внимание 

прогресс, достигнутый в получении новых субпопу-
ляций «взрослых» стволовых клеток и применяемых 
для этого технологий, представляется интересным 
провести анализ используемых в настоящее время 
клеточных популяций и мониторинг проводимых КИ, 
посвященных восстановлению миокарда. 

Так, при лечении пациентов с патологией миокарда 
в настоящее время исследуют клеточные препараты, 
в основе которых лежат аутологичные и аллогенные 
клетки «широкого спектра действия»: миобласты, 
выделенные из скелетной мышцы; мононуклерная 
клеточная фракция и отдельные субпопуляции кле-
ток, выделенные из костного мозга; мультипотент-
ные мезенхимальные стромальные клетки (ММСК), 
выделенные из костного мозга и жировой ткани; 
кардиосферы (табл.). 

Клеточные препараты для восстановления сердечной мышцы

Название 
компании

Препарат Технология/тип клеток
Происхождение 

клеток
Показания Стадия КИ

Mesoblast, 
Teva

Revascor «Взрослые» 
мезенхимальные клетки-
предшественницы (MPC)

Аллогенные ХСН, ОИМ, 
хроническая 
стенокардия 

III

Terumo 
(Harvest 
Technologies)

BMAC МНК-КМ Аутогенные СН I

Cytomedix ALD-301;  
ALD-201

ММСК костного мозга Аутогенные СН ишемического 
генеза

II

Cytori Celution 
System

СВКФ жировой ткани Аутогенные ОИМ, ХСН, 
рефракторная 
сердечная 
недостаточность 

II (ХСН),  
III (ОИМ)

Aastrom Ixmyelocel-T ММСК и альтернативно 
активированные 
макрофаги костного 
мозга

Аутогенные СН, ДКМ II

Amorcyte 
(NeoStem)

AMR-001 CD34+-клетки костного 
мозга

Аутогенные ОИМ II

Athersys Multi Stem® ММСК костного мозга Аутогенные ОИМ II

Capricor Клетки 
кардиосфер 
(CDC)

Мало 
деффиренцированные 
клетки, выделенные  
из сердечной мышцы

Аутогенные/
аллогенные

ИМ I/II

Cardio3 
Biosciences

C-Cure

(C3BS-CQR-1)

«Кардиопоэтические 
клетки»

Аутогенные ОИМ, ХСН,  III

Cesca Surg Werks Клетки, выделенные 
из костного мозга или 
периферической крови

Аутогенные ОИМ I

ОИМ – острый инфаркт миокарда; СН – сердечная недостаточность; ХСН – хроническая сердечная недостаточность; 
ДКМ – дилатационная кардиомиопатия; МНК-КМ – мононуклеарная клеточная фракция, выделенная из костного мозга; 
ММСК – мультипотентные мезенхимальные стромальные клетки, СВКФ – стромально-васкулярная клеточная фракция. 
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Миобласты. Результаты ограниченных КИ по из-
учению аутологичных миобластов, выделенных из 
скелетных мышц для лечения пациентов с ишеми-
ческой кардиомиопатией, продемонстрировали по-
ложительный клинический эффект [6–8]. В част-
ности, исследование безопасности и возможности 
трансэндокардиального введения скелетных мио-
бластов при помощи катетера пяти больным сердеч-
ной недосточностью после перенесенного инфаркта 
миокарда (фаза I) показало значимое, по сравнению  
с исходными значениями, увеличение фракции вы-
броса и увеличение толщины стенки сердца, бо-
лее выраженное в месте введения препарата [6].  
В другом исследовании в рамках I фазы определено 
влияние интрамиокардиального введения миобла-
стов больным тяжелой постинфарктной сердечной 
недостаточностью во время аортокоронарного шун-
тирования (АКШ); установлено значимое снижение 
выраженности ограничения физической активности, 
вызванной сердечной недостаточностью, а также 
увеличение фракции выброса после процедуры [8]. 
Однако последующее многоцентровое рандомизи-
рованное плацебо-контролируемое двойное слепое 
КИ (II фаза MAGIC, NCT00102128) по изучению  
эффективности интрамиокардиального введения 
миобластов, полученных из скелетных мышц, па-
циентам с сердечной недостаточностью и с инфар-
ктом миокарда в анамнезе во время выполнения 
АКШ не показало существенного улучшения функ-
ции левого желудочка у больных, подвергнутых 
введению миобластов, по сравнению с пациента-
ми группы плацебо [9]. Не было выявлено долго-
срочного (четыре года после процедуры) положи-
тельного эффекта на функцию левого желудочка 
при трансэндокардиальном введении миобластов 
больным хронической ишемической кардиомио-
патией [10]. Кроме того, результаты проведенных 
исследований свидетельствуют о возможном по-
вышении риска развития желудочковых аритмий 
у пациентов, подвергнутых интрамиокардиальному 
введению миобластов [9, 10]. 

В своих разработках миобласты, выделенные из 
скелетных мышц, использует и компания Bioheart 
Inc. В рандомизированном исследовании IIa фазы 
препарата миобластов, полученных из скелетных 
мышц, «Myocell» (исследование SEISMIC) также не 
было выявлено положительного влияния их чрез-
кожного введения на функцию левого желудочка 
[11]. В настоящее время компания проводит КИ 
для изучения возможности лечения пациентов с за-
стойной сердечной недостаточностью посредством 
двух клеточных продуктов. Первый – препарат, со-
стоящий из двух типов клеток: аутогенных миобла-
стов («Myocell») и ММСК, выделенных из жировой 
ткани («AdipoCell»). Предполагается, что «Myocell» 
будет способствовать миогенезу в сердечной мыш-
це, в то время как «AdipoCell» – стимуляции в ней 
ангиогенеза [12]. Второй препарат содержит генно-
модифицированные миобласты («Myocell SDF-1»), 
секретирующие повышенное количество фактора 
стромальных клеток-1 (stromal derived factor-1,  
SDF-1), которые, как полагают, будут стимулировать 
не только регенерацию кардиомиоцитов, но и ангио-
генез в зоне повреждения миокарда [13]. 

Мононуклерная клеточная фракция костного 
мозга. В течение последнего десятилетия большой 
интерес исследователей прикован к выделенной из 
костного мозга мононуклерной клеточной фракции 

(МНК-КМ). Положительный клинический эффект 
МНК-КМ, как полагают, связан с паракринным ме-
ханизмом стимуляции ангиогенеза, обусловленным 
секрецией данной клеточной фракцией факторов 
роста и цитокинов [14]. Проведенное в 2006– 
2009 гг. мультицентровое рандомизированное двой-
ное слепое плацебо-контролируемое КИ (REPAIR-
AMI, NCT00279175, III фаза КИ) по изучению  
эффективности интракоронарного введения  
МНК-КМ пациентам с острым инфарктом миокар-
да (ОИМ) на 3–7 день после реперфузионной те-
рапии показало значимое снижение осложнений 
ИМ и улучшение сократительной функции левого 
желудочка через 4 мес., 1 [15–17] и 2 года [18] 
после ИМ. Вместе с тем, последующие КИ не под-
твердили наличия долговременного положитель-
ного клинического эффекта МНК-КМ на частоту 
осложнений инфаркта миокарда и функцию левого 
желудочка у пациентов, перенесших ОИМ [19–25]. 
Изучение эффективности применения МНК-КМ при 
лечении хронической сердечной недостаточности 
(ХСН) ишемической и неишемической природы про-
демонстрировали противоречивые данные: ряд КИ 
показали улучшение сократительной способности 
левого желудочка после введения МНК-КМ [26], в 
то время как другие – незначительный или даже от-
рицательный эффект [27–29]. Метаанализ 13 кон-
тролируемых рандомизированных слепых плацебо-
контролируемых КИ применения МНК-КМ у больных 
ишемической болезнью сердца и ишемической сер-
дечной недостаточностью показал наличие незна-
чительного улучшения функции левого желудочка и 
преимущество интрамиокардиального пути введения 
по сравнению с интракоронарным [26]. 

ММСК. Секретируемый ММСК широкий спектр 
биологически активных веществ, влияющих на ан-
гиогенез, функциональную активность резидентных 
стволовых, прогениторных и специализированных 
клеток, в том числе кардиомиоцитов, а также спо-
собность ММСК к кардиомиоцитарной дифференци-
ровке in vitro и in vivo в сочетании с иммуномоде-
лирующими свойствами (позволяющими отказаться 
иммуносупрессии при использовании аллогенных 
ММСК) делают их перспективными кандидатами 
для применения в лечении патологии сердца раз-
личного генеза [30, 31]. На сегодняшний день нако-
плен достаточно большой опыт, свидетельствующий 
о безопасности и эффективности использования  
аутогенных ММСК для лечения пациентов с сердеч-
но-сосудистыми заболеваниями. 

Показано улучшение сократительной активности 
левого желудочка и уменьшение размера рубца у 
больных ишемической кардиомиопатией в отдален-
ные сроки после инфаркта миокарда в результате 
трансэндокардиального интрамиокардиального вве-
дения аутологичных ММСК в зону постинфарктного 
рубца [32]. В другом рандомизированном плацебо-
контролируемом исследовании показан положитель-
ный эффект на функцию левого желудочка интрако-
ронарного введения ММСК у больных острым ИМ 
[33]. 

Выявлено и преимущество данных клеток по срав-
нению с МНК-КМ. Так, результаты плацебо-контроли-
руемого КИ I/II фазы TAC-HFT (NCT00768066), целью 
которого было сравнение эффективности трансэндо-
кардиального введения МНК-КМ и ММСК больным 
с ишемической кардиомиопатией, свидетельствуют о 
способности ММСК при эндокардиальном введении 



гены & клетки  Том IX, № 3, 2014

Обзоры14

уменьшать площадь поврежденного миокарда, улуч-
шать сократительную активность левого желудочка и 
снижать выраженность клинических симптомов сер-
дечной недостаточности. Эффект введения МНК-КМ 
на указанные параметры, с другой стороны, не отли-
чался значимо от эффекта плацебо [34]. 

Показано также, что не только аутогенные, но и 
аллогенные ММСК могут быть использованы для 
восстановления поврежденного миокарда. Так, из-
вестны результаты I фазы КИ по изучению воздей-
ствия аллогенных МСК-КМ (препарат «MultiStem», 
Athersys Inc., США) в дозе от 20 до 100 млн. клеток 
на течение ОМК при их интракоронарном трансад-
вентициальном введении с использованием микро-
игольного катетера, свидетельствующие о хорошей 
переносимости и безопасности введения препарата, 
а также об улучшении сократительной активности 
левого желудочка на 4-й мес. после выполнения 
процедуры [35]. 

Компания Osiris Therapeutics успешно завершила 
I фазу двойного слепого плацебо-контролируемого 
КИ (NCT00114452) по определению возможно-
сти внутривенного введения препарата аллогенных 
ММСК «Prochymal» пациентам с острой фазой 
первого в анамнезе инфаркта миокарда. При этом 
результаты КИ продемонстрировали безопасность 
введения данных клеток в ранние сроки после ОИМ, 
отсутствие иммунного ответа на вводимые клетки, 
а также значимые снижение частоты желудочко-
вой тахикардии, улучшение функции внешнего ды-
хания, физической работоспособности и функции 
левого желудочка у больных, получавших препарат,  
по сравнению с пациентами группы плаце-
бо [36]. Основываясь на этих данных компа-
ния Osiris Therapeutics инициировала II фазу КИ 
(NCT00877903) по изучению возможности исполь-
зования аллогенных ММСК для лечения пациентов 
с ОИМ [37]. 

В настоящее время проводится также КИ I/II фазы 
по изучению безопасности и эффективности приме-
нения аллогенных ММСК для лечения пациентов  
с дилятационной кардиомиопатией неишемическо-
го генеза (POSEIDON-DCM, NCT01392625) [38]  
и II фаза КИ TRIDENT (NCT02013674) у пациентов  
с постинфарктной ишемической ХСН [39]. 

Необходимо отметить, что в КИ I/II фазы по 
сравнению эффективности применения ауто- и ал-
логенных ММСК при лечении больныхс ишемиче-
ской кардиомиопатией (POSEIDON, NCT01087996), 
проведенном с участием 30 пациентов, не удалось 
выявить различий в эффективности между группа-
ми [40]. 

Заслуживают внимания также разработки ком-
пании Mesoblast Ltd., которая представила данные 
о результатах II фазы рандомизированных слепых 
плацебо-контролируемых КИ (NCT00721045) пре-
парата «Revascor», состоящего из аллогенных ме-
зенхимальных малодифференцированных клеток 
(МРС) и показанного для лечения пациентов с за-
стойной сердечной недостаточностью посредством 
его чрескожного эндомиокардиального введения 
[41]. Результаты проведенных КИ продемонстри-
ровали безопасность и эффективность данного 
препарата: выявлено значительное улучшение сер-
дечной деятельности и снижение клинической сим-
птоматики. При этом в течение 22 мес. наблюдений 
отмечено значимое снижение смертности среди 
пациентов, прошедших лечение с помощью препа-

рата «Revascor», по сравнению с контролем (2% и 
20%, соответственно, p = 0,02). В настоящее вре-
мя получено одобрение FDA на проведение III фазы 
КИ. Основываясь на полученных данных фазы II КИ 
(NCT00721045) компания Teva в настоящее вре-
мя проводит фазу III рандомизированных, плацебо 
контролируемых КИ с применением аллогенных 
мезенхимальныхмалодифференцированных клеток 
(CEP-41750) с участием 1700 пациентов с ХСН ише-
мического и неишемического генеза, окончательные 
результаты которых ожидаются в 2016 г. 

Представляют интерес КИ, проводимые в насто-
ящее время компанией Cardio3 Biosciences (рандо-
мизированное, плацебо-контролируемое, двойное 
слепое КИ, фаза III, CHART-2) по изучению приме-
нения препарата «C-Cure» (так называемые «карди-
опоэтические» клетки, полученные репрограмми-
рованием аутогенных ММСК костного мозга) при 
его интравентрикулярном введении для лечения 
пациентов с СН ишемического генеза. Результаты 
предыдущих КИ (фаза II) показали значительное 
улучшение сердечной деятельности и клиниче-
ской симптоматики у пациентов, терапия которых 
была дополнена эндомиокардиальным введением 
препарата«C-Cure» [42]. 

Стромально-васкулярная клеточная фракция, вы-
деленная из жировой ткани (СВКФ). СВКФ пред-
ставляет собой уникальный клеточный комплекс, 
содержащий ММСК (которые являются ключевым 
компонентом СВКФ), эндотелиальные и гладкомы-
шечные клетки кровеносных сосудов и их предше-
ственники, перициты, фибробласты, клетки крови, 
включая В- и Т-лимфоциты [43]. Следует отметить, 
что жировая ткань взрослого человека наиболее бо-
гата ММСК по сравнению с другими их источника-
ми (в частности, в 1 см3 этой ткани содержится в 
100–1000 раз больше клеток, чем в 1 см3 костного 
мозга) [44]. Это дает возможность из липоаспира-
та объемом, например, 200 мл выделить (причем, 
без культивирования) 109 мононуклеарных клеток 
СВКФ, среди которых доля ММСК составляет от 
10% до 35% [43, 45]. 

Компания Cytori разработала устройство «Celution 
800/CRS Device (Cytori Therapeutics. Inc., США), ко-
торое позволяет непосредственно в операционной, 
сразу после липосакции, в течение 80 мин полу-
чить СВКФ в закрытой стандартизованной системе. 
Результаты фазы I КИ APOLLO (NCT00442806) по 
применению СВКФ для лечения сердечной патоло-
гии (ОИМ), проведенные Cytori, продемонстриро-
вали безопасность и эффективность использования 
данных клеток при их интракоронарном введении 
[46]. Результаты рандомизированного плацебо-
контролируемого двойного слепого КИ PRECISE 
(NCT00426868), в котором СВКФ выделенные 
«вручную», вводили интрамиокардиально пациентам 
с ишемической ХСН, также показали положительное 
влияние на состояние миокарда левого желудочка и 
сердечную деятельность [47]. 

В настоящее время исследования по изучению 
возможности применения СВКФ для лечения паци-
ентов с сердечной недостаточностью продолжаются. 
В частности, компания «Cytori» проводит рандоми-
зированные двойные слепые плацебо-контролиру-
емые КИ по изучению безопасности и эффектив-
ности интрамиокардиального и интракоронарного 
введения СВКФ: II фаза ADVANCE (NCT01216995) 
для лечения пациентов с ОИМ [48], II фазы ATHENA 
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(NCT01556022) [49] и ATHENA II (NCT02052427) 
[50] для лечения пациентов с ишемической ХСН. 

Наряду с СВКФ, изучают также и возможность 
применения чистой фракции ММСК жировой ткани 
для лечения пациентов с сердечной недостаточно-
стью. Компания Bioheart объявила о положительных 
результатах фазы I КИ по изучению безопасности и 
эффективности препарата «AdipoCell», представля-
ющего собой культивированные аутогенные ММСК, 
выделенные из жировой ткани пациента [51]. 

Субпопуляции клеток, выделенных из костного 
мозга и периферический крови, также признаны 
перспективными терапевтическими агентами для 
лечения пациентов с ОСН и ХСН ишемического ге-
неза. Показана высокая ангиогенная и антиапопти-
ческая активность клеток, экспрессирующих CD34+ 
и CD133+, а также их способность стимулировать 
восстановление миобластов [52, 53]. Проведенные 
КИ по изучению интракоронарного введения препа-
ратов, содержащих CD34+ и CD133+-клетки кост-
ного мозга и периферической крови, больным ОИМ 
подтвердили их способность улучшать функциональ-
ное состояние миокарда, его перфузию, а также 
снижать выраженность постинфарктных изменений 
[54–57]. В рандомизированном двойном слепом 
плацебо-контролируемом КИ II фазы (ACT34-CMI, 
NCT00300053) по изучению безопасности и эффек-
тивности интрамиокардиального введения аутоген-
ных CD34+-клеток больным рефрактерной ишемией 
миокарда, проведенном Baxter Healthcare Corp., 
показана способность этих клеток значимо снижать 
частоту ишемических атак и повышать физическую 
работоспособность данной категории пациентов 
[58]. В настоящее время проводится КИ II фазы 
(COMPARE-AMI) для лечения пациентов с сердечной 
недостаточностью с применением CD133+-клеток 
костного мозга [59]. Той же группой исследовате-
лей проводится пилотное КИ (IMPACT-CABG) по из-
учению возможности введения CD133+-клеточной 
фракции в реваскуляризируемый миокард боль-
ных с ишемической кардиомиопатией во время 
АКШ. Опубликованы предварительные результаты, 
свидетельствующие о выполнимости и безопас-
ности данной процедуры [60]. В активной стадии 
находится рандомизированное двойное слепое 
плацебо-контролируемое КИ II фазы PreSERVE-
AMI (NCT01495364) по изучению применения пре-
парата AMR-001 (CD34+) для лечения пациентов 
с ОИМ [61]. Вместе с тем, следует отметить, что 
результаты фазы III КИ по изучению CD133+-клеток 
для лечения пациентов после АКШ (Cardio133, 
NCT00462774) посредством интрамиокардиального 
введения данных клеток не подтверждают пока зна-
чимого положительного эффекта на функцию левого 
желудочка и клиническую симптоматику, за исклю-
чением некоторого уменьшения размеров рубца ми-
окарда, а также некоторого улучшения регионально-
го кровообращения [62]. 

Клетки кардиосфер (сardiosphere-derived cardiac 
cells, CDC-клетки) представляют собой клетки сфе-
рических кластеров недифференцированных кле-
ток, получаемых при культивировании популяций, 

выделенных из биоптата эндомиокарда пациента. 
CDC-клетки не являются кардиомиоцитами. Они не 
регистрируются в сердце через определенное время 
после интракоронарной инфузии. Предполагается, 
что CDC-клетки оказывают паракринный эффект в 
зоне повреждения миокарда, тем самым стимули-
руя активность резидентных клеточных популяций 
[63]. Результаты ограниченного КИ (CADUCEUS, 
NCT00893360) показали безопасность примене-
ния CDC-клеток у пациентов с инфарктом миокар-
да, существенное уменьшение размеров рубца и 
улучшение функций миокарда при интракоронарном 
введении [64, 65]. В настоящее время проводится 
мультицентровое рандомизированное двойное сле-
пое КИ I/II фазы ALLSTAR (NCT01458405) по из-
учению безопасности и эффективности интракоро-
нарного введения препарата аллогенных CDC-клеток 
(CAP-1002) для лечения пациентов с инфарктом 
миокарда [66]. 

Наряду с компанией Cytori по пути разработок 
технологий «in situ» идет и компания «Aastrom 
Biosciences», разработавшая устройство, позволяю-
щее из 50 мл аспирата костного мозга пациента по-
лучить мультиклеточный препарат («Ixmyelocel-T»), 
который содержит комплекс клеток, включающий 
гранулоциты, моноциты и клетки-предшественни-
цы миелопоэза, T и В-лимфоциты и клетки-пред-
шественницы лимфоидного ряда, CD90+-ММСК и 
альтернативно активированные макрофаги (CD45+/
CD14+). При этом в процессе культивирования 
происходит селективная экспансия двух ключевых 
типов клеток: ММСК и альтернативно активиро-
ванных макрофагов, отвечающих за продукцию 
противовоспалительных и проангиогенных фак-
торов [67]. Предполагается, что такой комплекс 
клеток будет значительно эффективнее способ-
ствовать регенерации поврежденной сердечной 
ткани по сравнению с моноклеточными препарата-
ми [68, 69]. Результаты КИ IIа фазы IMPACT-DCM 
(NCT00765518) показали эффективность интра-
миокардиального введения препарата, выражающу-
юся в снижении частоты осложнений и улучшении 
клинической симптоматики у пациентов с ишеми-
ческой ДКМ [70]. В настоящее время проводится 
IIb фаза данных исследований. Продолжается так-
же и КИ IIа CATHETER-DCM (NCT01020968) по из-
учению влияния трансэндокардиального введения 
препарата на сердечную деятельность пациентов  
с ишемической и неишемической дилатационной 
кардиомиопатией [71]. 

Таким образом, можно заключить, что ряд КИ, в 
которых исследуется применение широкого спектра 
клеточных продуктов для восстановления сердечной 
мышцы, находятся в настоящее время на финальной 
стадии (III фаза) и, с высокой вероятностью, можно 
ожидать в ближайшие годы выхода данных клеточ-
ных продуктов на рынок РМ. 
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