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Forschungsaufruf

NEUE MEDIKAMENTENFORSCHUNG
BEI CHRONISCHER LUNGENSARKOIDOSE

MEDIZIN/FORSCHUNG

Was tun, wenn die Kortisontherapie
oder gar die Kombinationstherapie von
Kortison mit Azathioprin oder Metro-
threxat nicht mehr ausreichend wirkt
oder die Nebenwirkungen lebensge-
fahrlich werden, aber die Sarkoidose
trotzdem fortschreitet?

Fir diese schwer an fortschreitender Sar-
koidose Erkrankten unter uns, vielleicht
10-20 %, besteht nun die Maglichkeit,
ein neves Medikament zu erforschen. Die-
ses ermoglicht einen neuen Ansatz, dass
chronische Entzindungsgeschehen bei
der Sarkoidose positiv zu beeinflussen.

Langjahrige arztliche Sarkoidose-Ex-
perten weltweit, zum Teil mit jahrzehnte-
langer Behandlungserfahrung, arbeiten
dazu zusammen.

Wir freuen uns sehr, dass auch in
Deutschland solche Arzte und Forscher
dabei sein dirfen, um Sarkoidose-Pa-
tientinnen und -Patienten so die Moglich-
keit geben, an dieser weltweit koordi-
nierten Studie teilnehmen zu kénnen.

Neben dem Aspekt der Patientensicher-
heit und der engmaschigen Kontroll-
untersuchungen dient die Studie der Er-
forschung der Wirksamkeit und Dosis-
steuerung.

Wenn Sie ein/e Mitbetroffene/r mit chro-
nischer Lungensarkoidose sind, die zur
Zeit eine Kombinationstherapie von Kor-
tison mit Azathioprin oder Metrothrexat
erhélt, bitte Gberlegen Sie, ob die For-
schungsstudie fir Sie in Frage kommt.

Die wesentlichen Bedingungen zur Teil-
nahme finden Sie nachfolgend, ebenso
wie die medizinischen Hauptausschluss-
kriterien fir eine Studienteilnahme. In
den Studienzentren werden dann die
genauen Kriterien geprift.

TABELLE: HAUPTEINSCHLUSSKRITERIEN

e Sie sind zwischen 18 und 75 Jahre alt

¢ |hr Body Mass Index (BMI) liegt zwi-
schen 18-43

e lhre Lungensarkoidose wurde vor
tber 1 Jahr mit einer Gewebeunter-
suchung (Biopsie) nachgewiesen

® Der Rontgentyp ihrer Lungensarkoi-
dose wurde mit Il, lll oder IV (nach
Scadding) eingeordnet

® |hre Lunge weist im hochauflésenden

Computertomogramm (HRCT) weniger

als 15 % Vernarbung (Fibrose) auf

Seit mindestens 6 Monaten erhalten

Sie eine Therapie mit tiglich 5-15 mg

Prednison oder vergleichbaren Korti-

sonprdparten und zusétzlich entwe-

der Methotrexat oder Azathioprin

e Sie kdénnen an Lungenfunktionstests
teilnehmen
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TABELLE: HAUPTAUSSCHLUSSKRITERIEN

* Diagnose von Lungenhochdruck (pul-
monaler Hypertonie nach WHO Grup-
pe 5, die medikamentds behandelt
werden), Herzsarkoidose, Léfgren Syn-
drom (akute Sarkoidose Typ O oder |)
oder Neurosarkoidose

e Patienten mit einem verringerten Lun-
genvolumen (forcierte Vitalkapazitat
FVC) kleiner als 50 % des individuellen
Sollwertes (prognostizierte Kapazitét)

e Patienten mit anderen Lungenerkran-
kungen wie z.B. Asthma, COPD oder
Bronchiektasie

e Aktive Raucher

* Patienten mit einer gegenwdrtig ak-
tiven Infektion (falls COVID Infektion
vor weniger als 3 Monaten)

e Patienten mit einer Vorgeschichte von
Immundefizienz, HIV, Hepatitis B, akti-
ver oder latenter Tuberkulose (TB)
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MEDIZIN/FORSCHUNG

FORSCHUNGS-

AUFRUF !

e Patienten mit unkontrolliertem Diabetes

¢ Schwangere und Stillende

® Patienten mit einer Krebsvorerkrankung

e Patienten, die in den letzten 12 Wochen
behandelt wurden mit Lefunomid, Cyc-
lophosphamid, Mycophenolat, Inflixi-
mab, Etanercept, Adalimuab, Goli-
mumab, Ustekinumab, Roflumilast,
Pentoxifyllin oder Abatacept

e Patienten, die in zuvor mit Ritixumab,
Canakinumab, Anakinra und Tocilizu-
mab behandelt wurden

Hinweis: Was sind Einschlusskriterien?
Einschlusskriterien sind Merkmale in der
klinischen Forschung, die gesunde oder
erkrankte Personen aufweisen missen,
um als Teilnehmer in eine klinische Stu-
die aufgenommen zu werden. In der
Regel missen alle Einschlusskriterien bei
der Person erfillt werden.

Hinweis: Was sind Ausschlusskriterien?
Ausschlusskriterien  sind Merkmale in
der klinischen Forschung, die gesunde
oder erkrankte Personen nicht aufweisen
diirfen, damit sie als Teilnehmer in eine
klinische Studie aufgenommen werden
konnen. Wird bereits eines der Aus-
schlusskriterien erfillt, ist in der Regel die
Teilnahme an der Studie nicht maglich.

Wahrend der Studie finden Untersuch-
ungen in einem der 6 lhnen am néchsten
gelegenen Studienzentren in Deutsch-
land statt. Die Kosten dafir werden
Gbernommen.

Neben diesen é&rztlichen Untersuchun-
gen werden Sie gebeten, lhre eigenen
Beobachtungen und Wahrnehmungen
zur  Krankheitsentwicklung  einzubrin-
gen. Bitte nutzen Sie diese Maglichkeit
mit strukturierten Fragebdgen und der

Mitteilung lhrer Selbstbeobachtung und
Selbstwahrnehmung.

Wenn Sie Interesse haben und die
Hauptein- und -ausschlusskriterien er-
fillen, bitte nehmen Sie Kontakt auf zu
den unten angegebenen Sarkoidose-
Studienzentren in Deutschland. Dabei
freuen wir uns sehr, dass diese alle Him-
melsrichtungen abdecken, sowohl Nord,
Siid-, West- und Ostdeutschland. Die
Kontaktdaten finden Sie nachfolgend.

Herzlichen Dank fir lhre Bereitschaft,
neve Wege zu gehen und die Erfor-
schung neuer Behandlungsméglichkei-
ten bei chronischer Lungensarkoidose
zu erméglichen.

Dr. rer. nat. Bernd Quadder

Frau Souad Bourima Souad.Bourima@rlk.uk-essen.de 0201 /4334517 www.ruhrlandklinik.de

Frau Franziska Zetzsche Letzsche.Franziska@mh-hannover.de 0511/ 532-3536 www.mhh.de/pneumologie

Herr Dr. Andreas Eich info@ikf-pneumologie.de 069 / 69 5972 580 www.ikf-pneumologie.de

Frau Anja Paulsen Anja.Paulsen@uke.de 040 /7410 35400 https://www.uke.de/Kliniken-institute/kliniken/ii.-medizinische-
klinik-und-poliklinik /behandlungsangebot/sp-sprechstunden. himl

Herr Prof. Kreuter Studzi-Pneumologie.THOR@med.uni-heidelberg.de 06221 / 396-8214 https://www.thoraxklinik-heidelberg.de/fachbereiche/pneumologie-

oder und-heatmungsmedizin/pneumologie-und-beatmungsmedizin
thoraxklinik pneumologie@med.uni-heidelberg.de

Frau Dr. Bettina Temmesfeld-Wollbriick  bettina.temmesfeld@charite.de https://infektiologie-pneumologie.charite.de/




