MEDIZIN, WISSENSCHAFT UND FORSCHUNG

Sehr geehrte Zdliakiepatientin, sehr geehrter Zdliakiepatient,

Sie haben sicher schon von Medikamenten zur ursédchlichen
Behandlung der Zdliakie gehort. Derartige Medikamente sollen,
neben der glutenfreien Diét als Grundlage, Patienten mit hoher
Glutenempfindlichkeit helfen, aber auch die strikt glutenfreie Diét
erleichtern. Seit Mai 2018 fiihren wir eine Wirksamkeitsstudie zu
einem neuen Medikament durch, an der teilzunehmen, wir Sie ein-
laden.

Zedira (Darmstadt) und Dr. Falk Pharma (Freiburg) haben in
Zusammenarbeit mit dem Institut fiir Translationale Immunologie
an der Universitdtsmedizin Mainz ein derartiges Medikament,
eine ,Pille”, entwickelt. Es handelt sich um einen Hemmstoff der
Gewebetransglutaminase (TG2).

Die TG2 ist entscheidend an der Aktivierung des Glutens in der
Darmschleimhaut beteiligt, d.h., wenn die TG2 blockiert ist, kann
keine Aktivierung der T-Zellen (Untergruppe der weilen Blutkdr-
perchen) im Darm durch Gluten in Gang gesetzt werden und die
Entziindung sollte aushleiben. Der TG2-Hemmstoff ZED1227 steht
jetzt als ,Pille” zur klinischen Testung zur Verfiigung. Er hat die
sogenannte Phase 1 Sicherheitsstudien an mehr als 100 gesunden
Probanden erfolgreich und ohne Nebenwirkungen durchlaufen.

Fir die aktuelle sogenannte Phase 2 (Wirksamkeits-) Studie, die
an mehreren Kliniken in Deutschland, Finnland, Norwegen, Irland,
Litauen, Estland, Osterreich und der Schweiz durchgefiihrt wird,
werden noch interessierte Studienteilnehmer gesucht. Bisher wur-
den bereits ca. 40 Studienteilnehmer in die Behandlungsphase ein-
geschlossen.

T-Zelle, eine Untergruppe der weien Blutkdrperchen

Im Rahmen der Studie fiihren die Zdliakiepatienten ihre strikt glu-
tenfreie Didt weiter. Allerdings erhalten sie eine ,Provokation”
durch eine relativ geringe Menge Gluten (3 g Gluten in Form eines
Platzchens, entsprechend ca. 15-20 % eines normalen téglichen
Glutenkonsums) iiber 6 Wochen. Gleichzeitig nehmen fiir Arzt und
Patient geblindet 75 % der Studienteilnehmer das Medikament
ZED1227 und 25 % ein Plazebopréparat ohne Wirkstoff ein. Es er-
folgt eine Magenspiegelung zu Beginn und zum Ende der 6 Wochen.
Eine gut didtetisch behandelte Zoliakie ist Voraussetzung zur Teil-
nahme. Dariiber hinaus werden Blutwerte und Fragebégen zu lhrer
Befindlichkeit im Verlauf zur Auswertung herangezogen. Wir gehen
begriindet davon aus, dass diese geringe und zeitlich begrenzte
Glutenexposition keine relevanten Schéaden verursacht.

Die lhnen entstehenden, studienbedingten Unkosten (z.B. Fahrt-
kosten) werden lhnen erstattet. Zudem erhalten Sie eine Auf-
wandsentschédigung.

Das Zdliakiezentrum in Mainz ist mit der Studienleitung betraut.
Sollten Sie sich an der Teilnahme der Studie interessieren, dann
kontaktieren Sie bitte lhr ndchstes Studienzentrum {iber Telefon
(Anrufbeantworter) oder E-Mail. Sie erhalten dann weitere Infor-
mationen und Unterlagen. Bitte beachten Sie, dass Kinder (Alter
unter 18 Jahren) von der Teilnahme ausgeschlossen sind.

Univ.-Prof. Dr. Dr. Detlef Schuppan

Dr. med. Tina Friesing-Sosnik

Ambulanz fiir Zéliakie und Diinndarmerkrankungen
Universitatsmedizin Mainz
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