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Sehr geehrte Damen und Herren,
sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen,

die Heilung einer Riickenmarkverletzung ist nach wie vor
unmoglich, da kein entsprechendes Medikament zur Ver-
fligung steht. Deshalb wurden Therapeutika mit einem be-
stimmten Ansatz — der Neutralisierung von Nogo-A — soweit
entwickelt, dass sich jetzt eines davon mit der NISCI-Studie
in der Zulassungsphase befindet.

Bei der NISCI (Nogo Inhibition Spinal Cord Injury)-Studie
handelt es sich um eine klinische europdische Multicen-
terstudie in entsprechend qualifizierten Zentren, in der ein
Antikdrper zum Einsatz kommt. Dieser Antikorper neutra-
lisiert das Nogo-A, ein Protein, das im Korper eines akut
Riickenmarkverletzten das axonale Wachstum der gescha-
digten Neuronen im Bereich der Ldsion verhindert und da-
mit natirlich ablaufende Reparationsvorgange blockiert.

Untersuchungen im Tiermodell u. a. auch an Primaten zeig-
ten, dass derintrathekal applizierte Antikérper das neuro-
nale Wachstum sowie die Regeneration der Axone férdert.
In einer abgeschlossenen klinischen Phase-I-Studie mit

52 Patienten fielen die Ergebnisse beziiglich der Vertrag-
lichkeit positiv aus, sodass der Antikdrper jetzt in einer
Phase-II-Studie auf seine Wirksamkeit durch weitere Frage-
stellungen — wie z.B. verbesserte motorische Fahigkeiten,
verbesserte Sensorik oder die Auswirkung auf autonome
Dysfunktionen, welche die Lebensqualitdt steigern, — unter-
sucht werden kann. Entsprechende positive Voten der Ethik-
kommision und des Paul-Ehrlich-Institutes liegen vor.

Die Studie beginnt mit einer Screeningphase und Base-
lineuntersuchung, bevor in einem zeitlich engen Intervall
zwischen dem 4. Tag und dem 28. Tag post Trauma die erste
Antikdrperapplikation erfolgen muss.

Welche Patienten kdnnen an der Studie
teilnehmen?

e Alter zwischen 18 und 70 Jahre (Mdnner und Frauen)
 Akute Tetraplegie (komplett oder inkomplett)

— Neurologisches Schadenniveau C1< Ldsion < C8

— AlIS SchadenskalaA-D

(Der Upper Extremity Motor Score ist zu beachten)

e Keine Beatmung notwendig
e Hamodynamische Stabilitat
e Keine Schwangerschaft
e Keine Verletzung z.B. durch Schiisse oder Messerangriffe

Studiendesign: Placebokontrolliert, randomisiert,
doppelblind

Warum nimmt das BG Klinikum
Bergmannstrost Halle an der Studie teil?

Vor allem das Zentrum fiir Riickenmarkverletzte am

BG Klinikum Bergmannstrost Halle mdchte akut Riicken-
markverletzten durch die Teilnahme an der Studie die
Chance auf eine substantielle Besserung der neurologi-
schen Ausfalle bieten. Die detaillierte medizinisch-thera-
peutische Betreuung kommt zusatzlich allen Studien-
teilnehmern genauso wie hoffentlich perspektivisch bald
allen Patienten mit einer Riickenmarkldsion zugute.




