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INTRODUCCION

El alotrasplante de progenitores hematopoyeticos (aloTPH) es un tratamiento de eficacia demostrada para diversas neoplasias hematologicas
potencialmente mortales. Su uso aumenta de forma constante, realizandose actualmente casi 20.000 trasplantes al ano segun datos del EBMT. Sin
emlbargo, la elevada morbimortalidad asociada constituye una limitacion, principalmente en relacion con la recaida de la enfermedad, infecciones,
EICR y toxicidad relacionada con el acondicionamiento.

Estudios pioneros han demostrado que la disbiosis intestinal de los pacientes no solo se correlaciona con la aparicion de complicaciones
meédicas tras un aloTPH, incluyendo EICR (Jenqg et al. 2012, Stein-Thoeringer et al. 2019) e infecciones (Taur et al. 2012), sino también con la recaida de
la enfermedad (Peled et al. 2017). Restaurar la composicion y diversidad de la microbiota intestinal con microbioterapia fecal puede ser un
tratamiento eficaz para mejorar los resultados clinicos de estos pacientes, incluida la supervivencia global (SG).

OBJECTIVO

El objetivo primario es evaluar la SG a los 12 meses de la aleatorizacion. Como objetivos secundarios se analizara: la seguridad de MaaT033,
supervivencia libre de EICR, supervivencia libre de recaida, supervivencia libre de recaida y EICR, incidencia acumulada de EICR aguda y cronica,
mortalidad no relacionada con recaida, proporcion de pacientes con infecciones graves, composicion de |la microbiota intestinal y calidad de vida.
Objetivos exploratorios describiran el impacto de MaaT033 en la recuperacion inmunitaria y estado nutricional de los pacientes asi como en la
utilizacion de recursos.

METODOS

Cada capsula liofilizada de liberacion retardada de MaaT033 contiene materia fecal humana proveniente de entre 4-8 donantes sanos.
Se trata de un ecosistema completo con alta riqueza y diversidad microbiana.
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