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Stammzellen konnten eine neue Moglichkeit zur Behandlung von Perianalfisteln, von
denen Morbus Crohn-Patienten haufiger betroffen sind, darstellen. Wurden diese direkt in
die Fistel injiziert, konnten sie auch langfristig Erfolge erzielen. Dies zeigte die
vorliegende Studie.

Bis zu 30 % der Patienten mit Morbus Crohn leiden unter Perianalfisteln. Hierbei handelt es sich um
rohrenformige Hohlraume zwischen dem Rektum und der Analregion, die an der Korperoberflache
in eine Offnung miinden kénnen. Sie sind oft schmerzhaft und haufig leiden die Betroffenen unter
einer Stuhlinkontinenz, da der Darminhalt durch die neu entstandene Verbindung nach aufSen treten
kann. Perianalfisteln werden derzeit mit Antibiotika, Immunsuppressiva, TNF (Tumornekrosefaktor)-
Hemmern oder operativ behandelt. Doch oft reichen diese Behandlungsmoglichkeiten der
Perianalfisteln nicht aus, um eine langanhaltende Heilung zu erzielen. Daher ist es unerlasslich, an
weiteren Behandlungsalternativen zu forschen. Einen neuen Ansatz stellen bestimmte Stammzellen
dar, die sogenannten allogenen, expandierten, adiposen Stammzellen (Cx601). Bereits im Jahr 2016
konnte eine 24 Wochen andauernde Studie zeigen, dass diese Stammzellen wirksam bei der
Behandlung von komplexen Perianalfisteln sind, wenn sie lokal in die Fisteln injiziert werden.

Patienten mit komplexen Perianalfisteln wurden entweder Stammzellen oder ein Placebo
in die Fisteln injiziert

Ein grolSes, internationales Forscherteam veroffentlichte nun die Langzeit-Daten uiber die Wirkung
und Sicherheit dieser Stammzellbehandlung. Die Wissenschaftler stellten sich die Frage, ob sich
eine einmalige lokale Verabreichung dieser Stammzellen auch auf lange Sicht dazu eignet, komplexe
Perianalfisteln bei Patienten mit Morbus Crohn zu behandeln. Durchgefiihrt wurde die Studie an 49
verschiedenen Krankenhausern in Europa und Israel. An der Studie nahmen insgesamt 212 Morbus
Crohn-Patienten teil, die an behandlungsresistenten, komplexen Perianalfisteln litten. Sie wurden
zufallig zwei verschiedenen Gruppen zugewiesen. Die eine Gruppe bekam einmal 120 Millionen
Cx601-Zellen lokal injiziert, wahrend die andere Gruppe stattdessen mit einem Placebo behandelt
wurde. Weder die Patienten noch die Arzte und Pfleger wussten, wer ein Placebo und wer die
Stammzellen erhielt. Zusatzlich wurden alle Patienten standardmalSig versorgt.

Die Behandlung mit Stammzellen konnte auch langfristig Erfolge erzielen

Nach 24 Wochen zeigte die Injektion von Stammzellen grofSere Erfolge als die Injektion des
Placebos. 51,5 % der Patienten, die die Stammzellen erhielten, wiesen in diesem Zeitraum eine
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Verbesserung auf. Diese Verbesserung war definiert als ein Verschluss aller aulSerlichen
Fisteloffnungen und eine Restlange der Fistel von unter 2 cm. Dies war bei den Patienten, die
stattdessen ein Placebo erhalten hatten nur bei 35,6 % der Fall. Das bedeutet, dass 15,8 % der
Patienten davon profitierten, wenn sie mit den Stammzellen behandelt wurden. Und auch auf lange
Sicht (nach 52 Wochen) hatten die Patienten mit der Stammzell-Behandlung einen Vorteil. Hier
waren es namlich 56,3 % der mit Stammzellen behandelten Patienten, deren aulSerlichen
Fisteloffnungen verschlossen wurden und deren Fisteln auf eine Maximallange von 2 cm
geschrumpft waren, wahrend diese Erfolge nur bei 38,6 % der Patienten der Placebogruppe erzielt
werden konnten. Bei 59,3 % der Patienten, die die Stammzellen bekamen, und bei 41,6 % der
Patienten, die stattdessen ein Placebo erhielten, verschwanden die komplexen Perianalfisteln sogar
komplett. Was Komplikationen anging, so traten diese wahrend der 52 Wochen haufig auf. Dies war
jedoch sowohl bei Patienten, die die Stammzellen injiziert bekamen, als auch bei Patienten der
Placebo-Gruppe der Fall (76,6 % vs. 72,5 %). Somit sind die meisten Nebenwirkungen nicht auf die
Stammzellen an sich zuruckzufuhren.

Aus diesen Ergebnissen schlussfolgerten die Wissenschaftler, dass sich die Cx601-Zellen gut fur die
Behandlung von Morbus Crohn-Patienten mit behandlungsresistenten, komplexen Perianalfisteln
eigneten. Die Stammzellen schienen sowohl sicher als auch wirksam darin zu sein, aulSerliche
Fisteloffnungen auch nach einem Jahr noch zu verschliefSen. Somit konnte die lokale Injektion der
Stammzellen eine zukinftige Behandlungsalternative darstellen. Die fur die Beurteilung und
Uberwachung von Arzneimitteln zustandige europaische Arzneimittel-Agentur (EMA, kurz fiir
European Medicines Agency) hat kurzlich bereits eine Zulassungsempfehlung fur die Cx601-Zellen
herausgegeben. Da die wissenschaftliche Beurteilung der EMA die Grundlage fur die Zulassung oder
Ablehnung eines Arzneimittels durch die Europaische Kommission bildet, durfte das Produkt
demnachst in Europa zugelassen werden.
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