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Agenda • 1. Was sind klinische Studien?
• 2. Warum sollte ich als CED-Patient*in 

an einer Studie teilnehmen?
• 3. Wie sieht die aktuelle 

Studienlandschaft bei CED aus?
• 4. Welche Erfahrungen habe ich als 

Studienteilnehmerin gemacht? 
• 5. Was ist ‚neu‘ in Kassel? 
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1. Was sind 
klinische 
Studien?
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• Eine klinische Studie ist eine unter definierte 
Rahmenbedingung durchgeführte Untersuchung beim 
Menschen, die die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit einer 
Prüfbehandlung (hier Medikament) belegen bzw. unterstützen 
soll

• Die klinische Prüfung ist in Studienphasen unterteilt (Phase 0 
bis Phase IV)

• Je nach Fragestellung gibt es passende Studiendesigns, 
hierbei werden vor allem interventionelle von nicht-
interventionellen Studien unterschieden

• Die wissenschaftliche Aussagekraft variiert nach Studiendesign 
und Studientyp, die höchste Aussagekraft hat die 
randomisierte, kontrollierte Studie 



Verschiedene Studiendesigns

Deskriptiv

Fallbericht

Fallserie

Querschnittsstudie

Fall-Kontrollstudie
Analytisch

Kohortenstudie

Nicht-randomisierter 
Kontrollversuch

Randomisierter 
Kontrollversuch

Wissenschaftliche 
AussagekraftNicht-interventionell

Experimentell

Interventionell

Observativ
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Interventionelle Studien:  

Behandlung

open-labeled Teilnehmer und Prüfarzt wissen, was der Teilnehmer 
bekommt
single-blinded Nur Prüfarzt weiß, was der Teilnehmer bekommt
double-blinded Weder Teilnehmer noch Prüfarzt wissen, was der Teilnehmer 
bekommt 

Studien- 
Population

Behandlungsgruppe Behandlungsgruppe

Kontrollgruppe Kontrollgruppe

Vergleich der 
Ergebnisse

Follow-UpRandomisierung
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Weitere Informationen im Bauchredner 1/2025
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2. Warum sollte ich als CED-Patient*in an 
einer Studie teilnehmen?

1. Zugang zu neuen Behandlungen: Du hast die 
Möglichkeit, innovative Therapien oder Medikamente zu 
erhalten, die noch nicht allgemein verfügbar sind. Das kann 
besonders dann hilfreich sein, wenn andere Behandlungen nicht 
den gewünschten Erfolg gebracht haben.

2. Bessere Betreuung: Teilnehmer an klinischen Studien 
werden oft besonders intensiv überwacht und betreut, was 
dir zusätzliche Unterstützung und regelmäßige Kontrollen bietet.

7https://chatopenai.de/
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2. Warum sollte ich als CED-Patient*in an 
einer Studie teilnehmen?

3. Beitrag zur Forschung: Deine Teilnahme kann dazu 
beitragen, neue Behandlungsmöglichkeiten zu entwickeln 
und anderen Patienten in Zukunft zu helfen.

4. Individuelle Vorteile: Manchmal sind die neuen 
Therapien wirksamer oder besser verträglich als bestehende 
Behandlungen. Natürlich ist es wichtig, alle Risiken und Vorteile 
genau abzuwägen. Es empfiehlt sich, diese Entscheidung 
gemeinsam mit deinem Arzt zu treffen, um die beste Lösung 
für deine individuelle Situation zu finden. 

8https://chatopenai.de/
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2. Warum Studienteilnahme?  
Die Perspektive der Behandler*innen

• 1. Weil auch moderne Präparate nur eine begrenzte Wirksamkeit 
zeigen

• 2. Weil wir noch zu wenig über die „richtige“ Therapie zum 
„richtigen“ Zeitpunkt und „richtigen“ Reihenfolge wissen

• 3. Weil CED-Patient*innen häufig extraintestinale 
Manifestationen aufweisen und somit die Auswahl der 
einzusetzenden Medikamente limitiert ist => Entwicklung von 
Kombinationstherapien 

• 4. für uns als Zentrum: Wissenschaftliches Arbeiten schärft die 
„Sinne“ und motiviert; das führt zu einer besseren 
Patientenversorgung
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Zusammenstellung der Effektivität von Biologika und small molecules in der 
Induktionstherapie bei Colitis ulcerosa

Daten der Zulassungsstudien
Klinische Remission
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Zusammenstellung der Effektivität von Biologika und small molecules  
in der Induktionstherapie bei Morbus Crohn

Daten der Zulassungsstudien 
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Vorschlag eines Therapiealgorithmus‘  
(Herrlinger und Stange)

CED

Steroidrefraktärer 
Morbus Crohn

Ustekinumab oder 
Adalimumab

Infliximab + 
Azathioprin oder 
Risankizumab

Steroidrefraktäre 
Colitis ulcerosa

Infliximab + 
Azathioprin oder 
Upadacitinib

Filgotinib, 
Tofacitinib oder 
Ustekinumab

MC oder Cu 
(Steroidabhängig)

Azathioprin oder 
Vedolizumab

Infliximab oder 
JAK-Inhibitoren

First-line

Second-line

https://doi.org/10.1080/17474124.2023.2240699

https://doi.org/10.1080/17474124.2023.2240699
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3. Wie sieht die aktuelle Studienlandschaft 
bei CED aus?
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https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/trial-map/?
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3. Wie sieht die aktuelle Studienlandschaft 
bei CED in Deutschland aus?
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https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/trial-map/?
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Aktuelle Studien bei Morbus Crohn (1)
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M. Crohn, 
moderate bis schwere entzündliche Aktivität
Kombination aus Vedolizumab i.v. mit 
Upadacitinib p.o.
zur Induktion gefolgt von 
Vedolizumab i.v. – mono zur Erhaltung

M. Crohn,
moderate bis schwere entzündliche Aktivität
Neuer Wirkstoff Obefazimod p.o. =
hemmt Entzündungszellen in der Darmwand
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Aktuelle Studien bei Morbus Crohn (2)
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M. Crohn,
moderate bis schwere entzündliche Aktivität,
Dosisfindungsphase des neuen Wirkstoffs AZD7798,
richtet sich gegen Entzündungszellen im Dünndarm

M. Crohn,
moderate bis schwere entzündliche Aktivität,
Neuer Wirkstoff: Tulisokibart i.v.,
gegen das Tumornekrosefaktor-ähnliche 
Zytokin 1A (TL1A) gerichtet
 



TL1A: Erstes CED-Ziel, das Entzündungen und Fibrose vermittelt

• 1 Yue et al. J Biol Chem 1999,2 Furfaro et al. Curr Drug Targets 2021.3 Xu et al. Front Immunol 2022.4 Barrett et al. Am J Pathol 2012.5 Takedatsu et al. Gastroenterol 
2008.6 Shih et al. Muc Immunol 2014.7 Yamazaki et al. Hum Mol Genet 2005.8Jostins et al. Nature 2012.Sands MK-7240 ARTEMIS-UC ECCO 2023

• TL1A – TNF-ähnlicher Ligand 1A
• TNF-ähnlicher Ligand 1A, Mitglied der TNF-

Superfamilie
• Exprimiert in Antigen-präsentierenden 

Zellen, Lymphozyten und Endothelzellen.
• Verbunden mit multiplen 

autoinflammatorischen 
und fibrotische Erkrankungen, 
einschließlich CED

• Studien an Mäusen bestätigen TL1A als 
relevantes Ziel zur Behandlung von Kolitis 
und Darmfibrose

• Varianten im TL1A-kodierenden Gen 
(TNFSF15) sind mit einem erhöhten CED-
Risiko assoziiert

• Genetisch basierter diagnostischer Test 
(CDx) wird entwickelt, um Patienten mit 
höherer Wahrscheinlichkeit eines 
Ansprechens zu identifizieren (Biomarker)
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Aktuelle Studien bei Morbus Crohn (3)
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M. Crohn,
Remissionsinduktion mit
Exklusiver enteraler Ernährung, 
gefolgt von einer Remissions-
Erhaltung durch faekalen 
Mikrobiomtransfer
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Studie zu exklusiver Ernährungstherapie 
(EET) und fäkalem Mikrobiota-Transfer bei 

M. Crohn

1) Exklusive Ernährungstherapie (EET) bei M. Crohn
▪ Medizinische Trinknahrung (enthält alle Nährstoffe) 

▪ Dauer: ca. 6 bis maximal 8 Wochen 

Was bewirkt die EET?  

à Verändert nachweislich die Zusammensetzung der 
Mikroorganismen (Mikrobiota) im Darm 

à Kann Entzündung der Darmschleimhaut zum Abheilen bringen   

à Problem: Nach Rückkehr zur Normalkost kehrt früher oder später 
die alte Darm-Mikriobiota und damit die Entzündung zurück.  
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2) Fäkaler Mikrobiota-Transfer

= Übertragung der Mikroorganismen aus dem Stuhl gesunder   
   Spender auf Patienten 

▪ Strenge Sicherheitsmaßnahmen: ausführliche Testung der Spender 
und jeder Spende (>50 Erreger) 

▪ Mikrobiota werden aus den Spenden gewonnen, in Kapseln 
verpackt und bei -80°C gelagert.  

▪ Je Einnahme schluckt der Patient 9 Kapseln von 3 Spendern (Multi-
Donor-Ansatz) 

Studie zu exklusiver Ernährungstherapie 
(EET) und fäkalem Mikrobiota-Transfer bei 

M. Crohn
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 Erstmals Kombination von EET & 
FMT

1) Exklusive Ernährungstherapie (EET) 
à verändert Darm-Mikrobiota  
à kann Schleimhautabheilung bewirken 
à schafft Nische für die Mikroorganismen 

aus Spenderstuhl 

2) Fäkaler Mikrobiota-Transfer (FMT) und
     parallel Wiedereinführung Normalkost
 Wie gut funktioniert dieser Ansatz? (Machbarkeit) 
 Sicherheit?  
 Verlängert sich dadurch die Remission? 

und daran 
anschließend
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Steroid-freie  
klinische Remission

M. Crohn 
Mild-moderate Aktivität	

Endpunkte: 
Sicherheit, Machbarkeit und 

Erhaltung der Remission

Exklusive Ernährungstherapie (EET) FMT oder Placebo

EET (6-8 Wo.) Normalkost 

INTESTIFIX 001

 Erstmals Kombination von EET & 
FMT
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Wer kann teilnehmen? 
▪ Betroffene mit M. Crohn  
▪ im Alter von 14 bis 45 Jahren und 
▪ mit geringer bis mittlerer Krankheitsaktivität. 
▪ Die reguläre Therapie kann in der Regel 

fortgesetzt werden.  

Was ist zu tun? 
▪ Besuche am Prüfzentrum incl. Blutabnahmen 

und Darmultraschall 
▪ Ausfüllen von Fragebögen 
▪ Stuhl- und Speichelproben 
Hinweis 1: KEINE Endoskopien nötig!  
Hinweis 2: Begleitung durch Ernährungsberatung 
(Telefon / Web-Meeting)

 Ablauf – Dauer - Teilnahmekriterien

 20 Besuche am Prüfzentrum, Dauer maximal 40 Wochen

Phase 1 - Ernährung 
Exklusive Ernährungstherapie 

6-8 Wochen - 3 Besuche

Phase 2 - Behandlung 
 mit FMT oder Placebo 
8 Wochen - 12 Besuche

Phase 3 - Beobachtung 
Kontrolle der Sicherheit und Wirksamkeit 

24 Wochen - 5 Besuche



ER105

BE104

BE103

JE106

Prof. Britta Siegmund,  
Dr. Elena Sonnenberg 
CED-Ambulanz 
Patienten ab 18 Jahren

Prof. Philip Bufler 
PD Dr. Stephan Henning 
Pädiatrische CED-Ambulanz 
Patienten 14 bis 19 Jahre

PD Dr. Tobias Schwerd (Studienleitung) 
Dr. Hannes Hölz

MU102

Dr. Johannes Stallhofer 
 Prof. Andreas Stallmach 

Prof. André Hörning 
PD Dr. Jan Schaefer

MU101

PD Dr. Helga Török 
Prof. Benjamin Misslewitz

Kontakt: 
Frau Schaafs, Frau Lorenz 
Tel: 030-450 614 -876 / -878 
gastro-ced-studien@charite.de

Kontakt:   
Frau Azzaro, Frau Pospisil 
Tel: 030-450 516-034

   
Prüfzentren  
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Originaltitel: A randomized, double-blind, placebo-controlled, phase I/II trial of multi-donor fecal microbiota transfer for 
maintenance of Remission after induction treatment with Exclusive Enteral Nutrition (EEN) in CroHn’s disease (EEN-RICH study)

Acronym: Exclusive Enteral Nutrition (EEN) induced and FMT maintained Remission In CroHn’s disease, EEN-RICH

EUCT number: 2022-503027-10-00

Protocol code:IBD-EEN-RICH_01

25

Studie zu exklusiver 
Ernährungstherapie (EET) und fäkalem 

Mikrobiota-Transfer

Weitere Infos unter www.een-rich.de 

http://www.een-rich.de/
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Aktuelle Studien bei Colitis ulcerosa (1)
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Colitis ulcerosa,
Faekaler Mikriobiomtransfer



Longterm transfer of  FRozen, Encapsulated multidonor 
Stool filtrate for active ulcerative COlitis 

Studientitel

Multizentrische, prospektive, doppelblinde, randomisierte, dreiarmige, plazebo-kontrollierte Studie zum therapeutischen 
Langzeittransfer von verkapselten Stuhl-Mikrobiom zur Behandlung der aktiven Colitis ulcerosa 

Studienakronym und Sponsors protocol code number FRESCO

Sponsor gemäß Arzneimittelgesetz
Friedrich-Schiller-Universität Jena

Sponsorbevollmächtigter (SpB) und Leiter der 
klinischen Prüfung (LKP)

Prof. Dr. Andreas Stallmach

EU-CT-Nummer: 2024-517132-22-00
Studienpopulation/Indikation Patienten mit aktiver Colitis ulcerosa

Studiendesign
multizentrisch, prospektiv, doppelblind, randomisiert, dreiarmig, Plazebo-kontrolliert, nach dem Arzneimittelgesetz

Ziel(e) der klinischen Prüfung

primäres Ziel:  
Nachweis der klinischen Wirksamkeit des Langzeit-Transfers von verkapseltem Multidonor-Mikrobiom (FMT-Kapsel) und 
verkapseltem Multidonor-Mikrobiom-Hochdruckfiltrat (FMFT-Kapsel) bei Patienten mit aktiver CU 
 sekundäre Ziele: 
•Häufigkeit der steroidfreien klinischen Remission nach FMT bzw. FMFT 
•Veränderung der Lebensqualität nach FMT bzw. FMFT 
•Veränderung des intestinalen Mikrobioms und Viroms nach FMT bzw. FMFT
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Orale Einnahme einer der drei 
Prüfpräparate:

FM-Kapseln FMF-
Kapseln

Placebo-
Kapseln

enthalten: 
Multidonor-
Mikrobiom

enthalten: 
Multidonor-
Mikrobiom- 
Hochdruckfiltrat

enthalten: 
NaCl + Glycerol

1	  :	 	  1	 	  :	  1
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Stuhlspende Stuhlsuspension

0,2 µm filtrierte 
Stuhlsuspension

0,45 µm filtrierte 
Stuhlsuspension 

Stuhlspende Stuhlsuspension

fertige Kapseln - FM

fertige Kapseln - FMF

fertige Kapseln - Placebo APS Kassel. 13. September 2025, Vortrag Dr. Krause



 Voruntersuchungen: 
✓ Körperliche Untersuchungen 

✓ ggf. Schwangerschaftstest 

✓ Blutentnahme 

✓ Stuhlproben 

✓ Endoskopie mit Videoaufnahmen 

Erster Vor-Ort-Termin. Sie müssen 
ans Zentrum kommen.

Zweiter Vor-Ort-Termin. Sie müssen 
ans Zentrum kommen.

 

Anhand der Ergebnisse aus den Voruntersuchungen:  

Entscheidung durch den Studienarzt, ob Sie zur Teilnahme an der Behandlung 
innerhalb der Studie geeignet sind 

 
Eignung ja 

 Einschluss in die Studie mit Randomisierung und verblindeter Zuordnung (nach 
dem Zufallsprinzip) in eine der drei Behandlungsgruppen: 

 (Mikrobiom / Mikrobiom-Filtrat / Placebo)  
 

 Dieser Schritt kann an dem Tag der Endoskopie stattfinden. Sie müssen nicht 
noch einmal gesondert dafür ans Zentrum kommen! 
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Bestellung der Medikation anhand der von Ihnen angegebenen Liefertermine. 
 

 Die Medikation wird Ihnen per Kurier nach Hause geliefert. 

 

START der Behandlungsphase: 
 Sie nehmen über einen Zeitraum von 12 Wochen jeweils 5 Tage pro Woche 

morgens und abends das Prüfpräparat ein. Während dieser 12 Wochen gibt es 3 
Vor-Ort-Visiten und 2 Telefon-Visiten. 

 

Nachfolgephase: 

 Sie werden über einen Zeitraum von 9 Monaten nachbeobachtet. In diesem 
Zeitraum nehmen Sie keine Prüfmedikation mehr ein. Es gibt 2 Vor-Ort-Visiten 

und 2 Telefon-Visiten. 

 

Studienende nach 52 Wochen 
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Aktuelle Studien bei Colitis ulcerosa (2)

32

Colitis ulcerosa,
Milde bis moderate entzündliche Aktivität,
Neuer Wirkstoff: Nicotinamid
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Nicotinamid bei Colitis ulcerosa

33

https://ornatus1-studie.de/informationen-fuer-patienten/
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Aktuelle Studien bei Colitis ulcerosa (3)

34

Colitis ulcerosa,
Moderate bis schwere entzündliche Aktivität,
Neuer Wirkstoff: Tulisokibart

Colitis ulcerosa,
Moderate bis schwere entzündliche Aktivität,
Neuer Wirkstoff: Tilpisertib Fosmecarbil,
Oral, small molecule, hemmt entzündungsfördernde
Zytokine (inkl. TNF-α-Produktion)
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4. Welche Erfahrungen habe ich als 
Studienteilnehmerin gemacht?

35

M. Crohn,
moderate bis schwere 
Entzündliche Aktivität
Kombinationstherapie aus
Golimumab und Guselkumab
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5. Was ist ‚neu‘ in Kassel?
• 1. Aus „Gastroenterologie Opernstraße GbR“ wird „MVZ 

Gastroenterologie Opernstraße – Betriebsstätte des 
Marienkrankenhaus Kassel gGmbH“

• 2. Gründung eines gemeinsamen Studienzentrums von 
Gastroenterologie Opernstraße und der Gastroenterologischen 
Facharztpraxis von Dr. Alp-Bastian und Dr. Moog

• 3. Aufbau der Studienzentrale in der Opernstraße 9
• 4. Offene Rekrutierung in Frage kommender CED-Patient*innen 

beider Praxen und darüber hinaus 

36
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Zusammenfassung und Ausblick
• 1. Klinische Studien sind richtig und wichtig
• 2. In der Therapie der CED gibt es weiter (zu) viele offene 

Fragen
• 3. Die Bündelung von Ressourcen in der ambulanten 

Versorgung ist für eine zukunftsfähige Versorgung essenziell
• 4. Die Region Nordhessen soll bei der Versorgung von CED-

Patienten*innen voran gebracht werden
• 5. Ohne Ihre Unterstützung und Mitarbeit geht gar nichts
• 6. Danke  DCCV!
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