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Vorwort

Prof. Dr. med Alfred Kdnigsrainer, Arztlicher Direktor, Allgemeine, Viszeral- und Transplantationschirurgie, Universitatsklinikum Tiibingen

Verehrte Patientinnen und Patienten, Kolleginnen und Kollegen,
liebe Freunde und Gonner des Transplantationszentrums Tiibingen,

nachdem die Resonanz auf unseren ersten "Transplant-Report" sehr gut war, dirfen wir Ihnen nun die zweite
Auflage Uberlassen. Besonders gefreut hat uns als behandelndes Zentrum der Gewinn der Weltmeisterschaft
unseres Patienten Dirk Layer (siehe Titelbild). Sportliche Hichstleistungen belegen zum Einen nachhaltig das
Potenzial einer kompletten Rehabilitation nach einer Transplantation und stehen zum Anderen natirlich auch
flr die MAglichkeit einer beruflichen Reintegration. Transplantation erhalt also nicht nur das Leben und ver-
bessert Lebensqualitat, sondern ist volkswirtschaftlich auch kosteneffizient.

Dariiber hinaus freut es mich ganz besonders lhnen in diesem Heft mit Herrn Prof. Dr. N. Malek, Arztlicher
Direktor der Medizinischen Klinik I, einen wichtigen Partner im Transplantationszentrum vorstellen zu konnen.

Neben relevanten Aspekten der Transplantationshepatologie und Nephrologie erscheinen uns Erlauterungen
zur Novelle des TPG und ein Beitrag zu Generika in der Immunsuppression von besonderer Aktualitit. Gera-
de Letzteres bedarf einer objektiven Betrachtung, um den Patienten Unsicherheit und Angste zu nehmen.
Ebenso werden die Mitarbeiter des Zentrums mit den jeweiligen Kontaktdaten aufgefthrt.

Zuletzt méchte ich noch die Mdglichkeit nutzen, mich im Namen des Zentrums und aller Mitarbeiter flir [hr
Vertrauen und die Kooperation zu bedanken. Gerne nehme ich Ihre Anregungen, Winsche aber auch Kritik
entgegen.

[hr

Prof. A. Kdnigsrainer
Leiter des Transplantationszentrums Tbingen
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Tatigkeitsbericht Transplantationszentrum Tlbingen

PD Dr. med. Silvio Nadalin, Allgemeine, Viszeral- und Transplantationschirurgie, Universitétsklinikum Ttbingen
Prof. Dr. med Alfred Konigsrainer, Arztlicher Direktor, Allgemeine, Viszeral- und Transplantationschirurgie, Universitatsklinikum Tiibingen

Das Transplantationszentrum Tlibingen versorgt als
einziges Zentrum in Deutschland Patienten mit abdo-
minellen Organversagen bei Kindern und Erwachse-
nen. Die aufgefiinrte Tabelle zeigt die Transplanta-
tionsaktivitaten seit 2004. Aufgrund der zunehmen-
den Organknappheit mussten die Bemiihungen im
Bereich der Lebendspende intensiviert werden, so
dass bei der Nierentransplantation zuletzt ca. 30 %
der Transplantationen durch eine Lebendspende
realisiert wurden. Bei der Lebertransplantation hat
der Organmangel zu einer deutlichen Verschérfung
der Organverteilung gefiihrt, es werden lediglich
Patienten eine Leber zugeteilt, die einen MELD-
Score von Uber 35 aufweisen. Trotz dieser Hochrisi-
kokonstellation sind die Transplantationsergebnisse
in TUbingen sehr gut (Qualitatsbericht).

Wegen Organknappheit musste die
Lebendspende intensiviert werden

Nach wie vor leben alle Kinder, die an unserem Zen-
trum eine Lebertransplantation erhalten haben.
Neben der hohen Ergebnisqualitat sind wir sehr
bemduht die Ablaufe, insbesondere die ambulante
Versorgung betreffend, zu verbessern. Neben einer
bereits bestehenden Kooperation mit dem Robert-
Bosch-Krankenhaus wurden in diesem Jahr Koope-
rationen mit dem Universitatsklinikum Ulm und dem
Krankenhaus Géppingen umgesetzt. Diese beinhal-
ten eine enge interdisziplinare Verzahnung mit
dezentraler Vorbereitung und Nachsorge der Patien-
ten, Forschungskooperationen aber auch Projekte in
Lehre und Weiterbildung.

Weiters gibt es eine Reihe von Initiativen mit Unter-
stiitzung der DSO im sensiblen Bereich der Organ-
spende. Neben Informationsveranstaltungen fiir die
Bevélkerung werden Schulungen fiir Arzte und Pfle-
gekrafte organisiert. Auch wenn dieser Bereich in die
Kompetenz der DSO fallt, sehen wir uns den Patien-
ten gegenuber verpflichtet entsprechende Aktivitaten
mitzugestalten und mitzutragen. ®

Organ und Art der Transplantation
Leber gesamt m

Voll (p.m.) 366
SPLIT (p.m.) 38
Lebendspende 35
Voll (p.m.) 350
SPLIT (p.m.) 16
Lebendspende 10
Voll (p.m.) 15
SPLIT (p.m.) 22
Lebendspende 25
Nierengesamt | 452
Spende (p.m.) 341
Lebendspende 111
Spende (p.m.) 319
Lebendspende 109
Spende (p.m.) 22
Lebendspende 2
Pankreas | 59
SPK/PAK/PA 45/6/7
Inselzell 1
Erwachsene 8
Kinder (< 16J) 3
Erwachsene 3

Kinder (< 16J) 1
SPK:  Simultane Pankreas-Nieren Transplantation
PAK:  Pankreas-nach-Nieren Transplantation

PA: Alleinige Pankreastransplantation
p.m.  post mortem

Tab. 1: Transplantationen von April 2004 bis Dezember 2012
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Die individuell auf den Patienten abgestimmte Immunsuppression. Novartis arbeitet daran.

Engagement aus Leidenschaft.

Fiir Sie. Fur lhr Leben. Fur eine erfolgreiche Transplantation.

Wir forschen und entwickeln mit Arzten und Wissenschaftlern noch intensiver
an der am Patienten ausgerichteten Immunsuppression:

m Wir investieren in wegweisende innovative klinische Studien

® Wir arbeiten partnerschaftlich an signifikant mehr Langzeitschutz und Uberleben

B Mit vielversprechenden Praparaten fokussieren wir zukiinftig noch starker auf lhre

individuellen Patientenbediirfnisse

Novartis - mehr Engagement aus Leidenschaft.
Ein Leben lang.

Stand: Januar 2013
Novartis Pharma GmbH, Roonstr. 25, 90429 Niirnberg l‘
www.transplantation-verstehen.de
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Vorstellung

Prof. Dr. med. Nisar P. Malek, Arztlicher Direktor, Innere Medizin | - Gastroenterologie, Hepatologie, Infektionskrankheiten, Universitétsklinikum Tiibingen

Liebe Patientinnen und Patienten,

ich freue mich sehr, seit dem 1. Sept. 2011 als Direk-
tor der Medizinischen Klinik 1 (Gastroenterologie,
Hepatologie und Infektiologie) am Universitétsklini-
kum in TUbingen arbeiten zu k6nnen. Ich habe den
Ruf nach Tlibingen sehr gern angenommen, weil das
UKT zu den renommiertesten deutschen Kliniken
gehdrt und ich hier meine Erfahrungen in der Erfor-
schung und Behandlung von Patienten mit gastroen-
terologischen und hepatologischen Erkrankungen
optimal einbringen kann. Der Schwerpunkt meiner
bisherigen Arbeit an der Medizinischen Hochschule
in Hannover lag in der Betreuung von Patienten mit
schweren, chronischen Lebererkrankungen, mit
Lebertumoren sowie vor und nach Lebertransplanta-
tion. Auch unsere wissenschaftlichen Arbeiten fokus-
sieren sich auf die Erforschung von Lebererkrankun-
gen und hierbei insbesondere auf die Suche nach
neuen Behandlungsmdglichkeiten flr Patienten mit
Leber- und Gallenwegstumoren.

Im ersten Jahr meiner Tatigkeit in Tubingen konnten
wir in enger Zusammenarbeit mit unseren Kollegen
insbesondere der Kilinik fir Viszeral- und Transplan-
tationschirurgie einige wichtige Neuerungen realisie-
ren. Zunachst haben wir die personelle und instru-
mentelle Ausstattung der Endoskopie- und Sonogra-
fiebereiche umfangreich erweitert. Hierdurch stehen
lhnen jetzt modernste Diagnostik- und Therapiever-

fahren zur Verfligung. Besonders hervorheben méch-

te ich hier die hochmodernen endoskopischen Ver-
fahren zur Diagnostik von Gallenwegserkrankungen
sowie zur Kontrastmittelsonografie von Lebererkran-
kungen. Wir sind hiermit in der Lage, auch Verande-
rungen, die z.B. zur Entstehung von Tumoren fihren
kénnen, bereits friihzeitig zu erkennen und wirkungs-
voll zu behandeln. Diese Verfahren werden wir fort-
laufend weiterentwickeln, um Ihnen weiterhin das
Maximum des medizinisch Méglichen zur Verfligung
stellen zu kénnen. Neben diesen Verbesserungen in
der apparativen Ausstattung haben wir auch unsere
interne Struktur verbessert, um unseren Patienten
weiterhin eine Betreuung aus ,einem Guss* zu

ermdglichen. Ein wichtiges Beispiel ist die interdiszi-
plindre Beurteilung und Betreuung von Patienten mit
chronischen Lebererkrankungen im Rahmen unseres
Transplantationsforums. Hierdurch wird sicherge-
stellt, dass - &hnlich wie bei der Behandlung von
Patienten mit Tumorerkrankungen - ein aus Experten
verschiedener Fachdisziplinen zusammengesetztes
Gremium die im Sinne des betroffenen Patienten
besten Entscheidungen trifft. Die Behandlung von
Lebertumoren stellt einen weiteren Schwerpunkt
unserer Arbeit dar. Auch hier gilt, dass nur unter
Einbeziehung aller verfugbaren Expertisen eine wir-
kungsvolle Therapie mdglich ist.

Deswegen werden wir im Jahr 2013 das
Tubinger Leberzentrum griinden

Leider sind trotz der enormen Verbesserungen, z.B.
in der Behandlung von Patienten mit chronischer
Virushepatitis B oder C oder in der Transplantations-
medizin, weiterhin viele Erkrankungen in der Hepato-
logie nur sehr eingeschrénkt behandelbar. Das gilt
neben den Tumorerkrankungen insbesondere auch
fr die Behandlung der Leberzirrhose oder chroni-
scher Gallenwegsschadigungen. Ziel unserer wis-
senschaftlichen Arbeit ist es daher, durch ein besse-
res Verstandnis der diesen Schadigungen zugrunde-
liegenden Mechanismen neue und wirkungsvolle
Therapien nicht nur zu erforschen, sondern auch so
schnell wie irgend mdglich in die klinische Medizin
einzufihren. Deswegen werden wir im Jahr 2013 das
Tibinger Leberzentrum griinden. Hier soll durch
Blindelung von Diagnostik, Behandlung und For-
schung im Bereich der Lebererkrankungen ein Inno-
vationsmotor entstehen, der uns dem Ziel, nicht
behandelbare Erkrankungen heilbar zu machen,
schnell naher bringen soll. Neben Forschung und
Entwicklung soll im Leberzentrum auch die Ausbil-
dung von arztlichem- und Pflegepersonal rund um
das Thema Leber verbessert werden. Und naturlich
wollen wir auch unsere Patienten durch Arzt-
Patienten Seminare und &hnliche Veranstaltungen
Uber neueste Fortschritte informieren. |
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Leben ohne Immunsuppression nach
Lebertransplantation im Kindesalter

Dr. med. Ekkehard Sturm, Gastroenterologie und Hepatologie, Kinder- und Jugendmedizin Universitétsklinikum Ttibingen

Ende Juli 2013 treffen sich wieder die Organtrans-
plantierten zu internationalen Sportwettk&dmpfen im
Rahmen der ,World Transplant Games*, diesmal in
Sidafrika. Diese Veranstaltung macht deutlich, dass
Patienten nach Organtransplantation auBergewdhnli-
che korperliche Leistungen erbringen kénnen. Um
dies erreichen zu kénnen, muf3 nicht nur der chirurgi-
sche Teil der Transplantation mit groBer Sicherheit
durchgeflhrt werden, auch die nachfolgende immun-
suppressive Therapie muss effektiv sein und durch
ein erfahrenes Team Uberwacht werden. Hoch-
effektive Medikamente zur Erhaltung der Funktions-
fahigkeit der transplantierten Organe, wie etwa
Tacrolimus oder Cyclosporin, haben unerwiinschte
Wirkungen, die die Lebensqualitat der Patienten
vermindern und die Funktionsféhigkeit von anderen

Abb. 1: Schwere chronische Entziindung perioral und der
Zunge bei einem Jungen unter Tacrolimustherapie 9 Monate
nach Lebertransplantation

Organen beeintrachtigen kénnen. Kinder nach
Lebertransplantation leiden unter Bluthochdruck,
Nierenfunktionsstérungen, Haut- und Mundschleim-
hautveranderungen (siehe Abbildung 1), Verminde-
rung von Zellzahlen im Blut und einer erhdhten Rate
an Lymphdriisenkrebs. Trotz der groBen Erfolge - im
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UKT haben alle Kinder nach einer isolierten Leber-
transplantation (iberlebt - muss nach Verbesserun-
gen gesucht werden. Eine der Verbesserungsmaog-
lichkeiten wére die sogenannte Toleranzinduktion.
Toleranz bedeutet, dass der Kérper des Patienten
das Fremdorgan dauerhaft akzeptiert, ohne dass das
Immunsystem unterdrlickt werden muss.

Erstmals ist es jetzt am UKT gelungen, zwei Kinder
nach Lebertransplantation so zu behandeln, dass ein
Leben ohne Immunsuppression durch Induktion
einer spenderselektiven Toleranz méglich ist. Beim
ersten Patienten erfolgte eine Transplantation von
hamatopoetischen Stammzellen von der Mutter bei
schwerem kombiniertem Immundefekt mit Mangel an
T-, B- und NK-Zellen im ersten Lebensjahr. Im
Verlauf erlitt der Junge dann eine Adenovirusinfekti-
on und ein akutes Leberversagen, das durch eine
Leberlebendspende der Mutter behandelt wurde.
Eine initiale Immunsuppression erfolgte durch Tacro-
limus und Cyclosporin wegen einer schwerer
Graft-versus-Host-Erkrankung von Haut und Darm.
22 Monate nach der Lebertransplantation konnte die
immunsuppressive Therapie beendet werden. Heute
ist die Leberfunktion ausgezeichnet, das Leberparen-
chym ist intakt (Abb. 2). Ein zweiter Patient erhielt
eine Lebertranspantation durch Lebendspende der
Mutter im ersten Lebensjahr aufgrund eines Hepato-
blastoms. Zun&chst erfolgte die Immunsuppression
mit Tacrolimus und Methylprednisolon. Neun Jahre
nach der Lebertransplantation wurde bei dem Patien-
ten eine akute myeloische Leuk&mie festgestellt.
Chemotherapie und eine autologe Stammzelltrans-
plantation waren ohne Erfolg. Im zwélften Lebensjahr
erfolgte eine haploidente hdmatopoetische Stamm-
zelltransplantation durch Spende der Mutter. Durch
eine spezielle Aufbereitung der mutterlichen Stamm-
zellen konnte auf eine Immunsuppression génzlich
verzichtet werden. Seit 15 Monaten besteht bei die-
sem Patienten eine stabile Transplantatfunktion und
eine onkologische Remission.

Diese beiden Falle machen deutlich, dass eine Tole-
ranz nach solider Organtransplantation zu erreichen



ist. Dennoch ist das Vorgehen, wie bei diesen beiden
Patienten beschrieben, nur dann erlaubt, wenn
auBer der Lebererkrankung im Endstadium auch
eine Erkrankung des hdmatopoetischen- oder
Immunsystems besteht, die ihrerseits eine Trans-
plantation von Stammzellen notwendig macht. Um
dieses Vorgehen erfolgreich durchzufthren, sind
jedoch derzeit noch risikobehaftete Induktionsverfah-
ren notwendig, die das patienteneigene Immunsys-
tem soweit schwachen, dass das Knochenmark
durch Spenderzellen erfolgreich ersetzt werden
kann. AuBerdem besteht beim Empfanger das Risiko
einer Graft-versus-Host Erkrankung, d.h. die immun-
kompetenten Transplantatzellen richten sich gegen

Abb. 2: Lebergewebe 2 Jahre nach Beendigung der Immun-
suppression nach Lebertransplantation ohne Zeichen einer
AbstoBung.

den Empfanger und schaden Organen wie dem
Darm, der Leber oder der Haut. Toleranz nach
Lebertransplantation bei Kindern kann also erreicht

werden. Wir missen jetzt lernen, die Wege zur Tole-

ranzinduktion besser vertraglich zu gestalten, damit
dieses Therapieverfahren in Zukunft bei mehr
Patienten unter sicheren Bedingungen angewendet
und ein Leben ohne Immunsuppression nach Leber-
transplantation erreicht werden kann. Eine Méglich-
keit bestiinde eventuell in der Gabe eines toleranzin-
duzierenden, gut vertraglichen Zellpraparates, das
sog. Mesenchymale Stammzellen enthalt, zum Zeit-
punkt der Lebertransplantation durch Lebendspende.
Ein Studienprotokoll zur Priifung dieser Therapie in
der Anwendung am Patienten ist derzeit in Vorberei-
tung an der UKT Kinderklinik. =

Titelgeschichte

Sportlich war Dirk Layer eigentlich
immer schon. Die Jagd nach Titeln
war allerdings friiher nicht seine
Sache. ,Bei der Sand-Snowboard-
Weltmeisterschaft bin ich einmal
Letzter geworden®, erinnert er sich
lachend. Auf der Abraumhalde
eines Kaolin-Bergbaus bei Nirn-
berg fand diese eher unterhalt-
same Veranstaltung statt.

Seit Marz allerdings tragt Dirk Layer aus Altshausen nun
doch den Titel eines Weltmeisters mit dem Snowboard.
Zwischen diesen beiden Weltmeisterschaften allerdings
liegt eine Krankheitsgeschichte, die es in sich hat. Als
Dirk Layer sich Anfang Dezember 2009 wegen gesund-
heitlicher Probleme im Tibinger Universitatsklinikum
vorstellte, stellten die Arzte bei einer Biopsie fest, dass
seine Leber bereits zu 50 Prozent aus degeneriertem
Gewebe bestand. Die Ursache fiir die Zirrhose wurde nie
gefunden, eine Transplantation blieb als einzige Chance.

Kurz vor Weihnachten verschlechterte sich der Gesund-
heitszustand von Dirk Layer dramatisch, so dass er von
der Stiftung Eurotransplant in die hichste Dringlichkeits-
stufe aufgenommen wurde. Am 23. Dezember 2009
wurde er von einem Spezialistenteam des Tubinger Uni-
versitatsklinikums erfolgreich transplantiert. Der Gesund-
heitszustand des heute 43-jahrigen Ehemanns und
Vaters zweier Tochter verbesserte sich danach schnell.
Drei Monate spater stieg er wieder ins Berufsleben ein,
heute flhlt er sich allen Anforderungen vollauf gewach-
sen. ,lch spure eigentlich keinerlei Einschrankungen®,
erzahlt Layer. ,Ich arbeite Vollzeit und kann alles unter-
nehmen, was ich mochte.” Viel bewusster sei sein Leben
allerdings geworden, nichts schiebt er mehr auf die lange
Bank und immer wieder verspurt er ein Gefthl der Dank-
barkeit. RegelméaBig besucht Dirk Layer eine Selbsthilfe-
gruppe fir Lebertransplantierte. Dort erfuhr er von den
,WorldTransplant Games*. Die Winterspiele 2012 fanden
in Anzére in der Schweiz statt. Layer meldete sich an
und holte gleich im ersten Anlauf den Weltmeistertitel flir
organtransplantierte Athleten.

Als grandios hat Dirk Layer die Atmosphare bei den
Winterspielen erlebt. So hat sich auch Layer fest vorge-
nommen, seinen Titel in zwei Jahren in Frankreich zu
verteidigen. Reizen wirden ihn auch die ,Summer
Games“, die nachstes Jahr in Durban/Siidafrika stattfin-
den. ,Leider fehlt mir aber die passende Sportart fiir den
Sommer*, scherzt Layer. B
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Akute Hepatitis E - mehr als ein Reisesouvenir

Dr. med. Christoph Berg, Innere Medizin | - Universitétsklinikum Tiibingen

Das Hepatitis E-Virus (HEV) wurde erstmals in den
1980er Jahren bei Ausbriichen in Indien identifiziert.
Spater wurde festgestellt, dass HEC nicht nur in
Asien, sondern auch in Afrika, Mittelamerika und
dem Mittleren Osten endemisch ist. Insbesondere in

Regionen mit unzureichenden hygienischen Verhalt-

nissen kommt es durch verschmutztes Trinkwasser
und fékal-orale Ubertragung regelméBig zu Epide-
mien. Weltweit stellt die HEV-Infektion die wahr-
scheinlich haufigste Ursache einer akuten Hepatitis
dar. Zudem ist sie in einigen Entwicklungslandern
der haufigste Grund fir ein akutes Leberversagen.

In den vergangenen Jahren konnte eine
steigende Zahl von HEV-Infektionen nicht
nur in Deutschland beobachtet werden

In Deutschland ist die Hepatitis E hingegen selten
und galt lange Zeit ausschlieBlich als importierte
Reisekrankheit. In den vergangenen Jahren konnte
jedoch eine steigende Zahl von HEV-Infektionen
nicht nur in Deutschland, sondern auch in mehreren
européischen Landern beobachtet werden, welche
augenscheinlich ohne typische Reiseanamnese
erworben wurden (siehe Tabelle 1). Eine multivaria-
te Analyse der Ergebnisse einer Befragung erkrank-
ter Personen zeigte, dass der Verzehr von unvoll-
standig durcherhitzten Innereien und Wildschwein-
fleisch in einem Zeitraum von 2 Monaten vor Symp-

tombeginn mit dem Auftreten einer Hepatitis E asso-

Ziiert ist.

Tatsé&chlich konnte in einer Reihe von Studien aus
mehreren européischen Landern eine Durchseu-
chung sowohl gezilichteter Schweinebesténde als
auch diverser Wildtiere (z. B. Rehe und Wildschwei-
ne) mit HEV nachgewiesen werden. Aus diesen Tie-
ren wurde charakteristischer Weise der HEV-
Genotyp 3 isoliert, wahrend in tropischen Landern
vor allem der Genotyp 1 (in Asien zum Teil auch
Genotyp 4) endemisch ist und zirkuliert. Dariiber
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hinaus gelang in einzelnen Erkrankungsféllen der
Nachweis von HEV aus den verzehrten Fleischpro-
dukten. Mittlerweile geht man fir Europa davon aus,
dass eine Infektion Gber mit HEV kontaminiertem
Fleisch den haufigsten Ubertragungsweg darstellt.

Die klinischen Symptome einer akuten HEV-Infektion
beim Menschen reichen von einer Minimalvariante
bis hin zu einer fulminanten Hepatitis mit Leberversa-
gen. Bei ausgangsmanBig gesunden Menschen
nimmt die HEV-Infektion in den meisten Fallen einen
gunstigen, selbst-limitierenden Verlauf. Anders stellt

Auch Salami kann Hepatitis E Viren enthalten, sofern diese
nicht ausreichend durchgerduchert wurde.

sich die Situation bei Schwangeren und Patienten
mit vorbestehenden Lebererkrankungen oder Komor-
biditdten (z. B. Diabetes mellitus, Adipositas, redu-
zierte Immunabwehr) dar. Hier werden héufiger (bis
20%) schwere Verlaufe der Infektion bis hin zu
einem akutem Leberversagen beobachtet.



Chronische Hepatitis E - bei Inmunkompromi-
tierten méglich

Uber lange Zeit galt als gesichert, dass eine HEV-
Infektion zwar bei immunsupprimierten Patienten
prolongiert, allerdings niemals chronisch verlauft.
Entgegen dieser Annahme wurden 2008 erstmals
acht Falle einer chronischen Hepatitis E bei Organ-
transplantierten beschrieben. Weitere Arbeitsgrup-
pen, u. a. auch aus Deutschland, konnten diese
Beobachtung bei weiteren organtransplantierten
Patienten bestatigen. Zudem gelang es mit dem
Serum eines Patienten mit chronischer HEV-Infektion
Schweine zu infizieren und damit das anthropozoo-
notische Potential des nachgewiesenen HEV-
Stammes aufzuzeigen.

Im Folgenden wurde eine chronische Hepatitis E
auch bei Patienten mit reduziertem Immunstatus z.
B. bei HIV-Infektion oder hdmatologischen Maligno-
men nachgewiesen. Zudem wurde eine HEV-
Reaktivierung nach Stammzelltransplantation
beschrieben. Da beim Immunkompromitierten eine
HEV-Serokonversion unter Umstanden verzégert
auftritt, ist die serologische Testung auf HEV-IgG
und -IgM z. B. bei Organtransplantierten nur bedingt
verwertbar und damit grundsatzlich der PCR-
Diagnostik der Vorzug zu geben.

Die Erfahrungen zur Behandlung einer Hepatitis E-
Infektion sind bisher limitiert. Auch tber den richtigen
Zeitpunkt und Umfang einer Therapie gibt es bislang
nur wenige Daten. In Analogie zu anderen chroni-
schen Virushepatitiden erfolgten Behandlungs-
versuche mit pegyliertem Interferon und Ribavirin,
welche sich als antiviral wirksam erwiesen. Allerdings

Anzahl der an das RKI
libermittelten Hepatitis E
Félle

Davon mit Nennung von 21 23
Deutschland als méglichem
Infektionsland

konnte mit dieser Kombinationstherapie keine dauer-
hafte Viruselimination erreicht werden.

Fur die Ausheilung einer chronischen Hepatitis E
scheint somit vor allem die Verbesserung des
Immunstatus entscheidend, so dass z. B. bei chro-
nisch HEV-infizierten organtransplantierten Patienten
eine Reduktion der immunsuppressiven Therapie
anzustreben ist.

Uber lange Zeit galt als gesichert, dass
eine HEV-Infektion niemals chronisch
verlauft

Wenngleich bisher keine allgemeinen Empfehlungen
hinsichtlich der Pravention einer HEV-Infektion gege-
ben werden kénnen, so sollte dennoch immunkom-
promitierten Patienten geraten werden, auf den Ver-
zehr nicht ausreichend erhitzter (Schweine) Fleisch-
produkte zu verzichten. Ein allgemeines HEV-
Screening von Immunkompromitierten erscheint
allerdings vor dem Hintergrund der insgesamt noch
immer niedrigen Inzidenzrate in Deutschland nicht
gerechtfertigt.

Zusammengefasst existiert Hepatitis E in Europa und
Deutschland endemisch als Zoonose, wobei das
Virus wahrscheinlich bei einem erheblichen Teil der
autochthonen Erkrankungsfélle durch den Verzehr
von unsachgeman zubereiteten Fleischprodukten
(Wildschwein) und Innereien Ubertragen wird. An
einen chronischen Verlauf der Infektion sollte als
seltene Differentialdiagnose vor allem bei immun-
kompromitierten Patienten gedacht werden. ®

114
(Januar-
Juli)

24 45 70 85 89

(Januar-
Juli)

Tabelle 1: Anzahl an das Robert Koch-Institut (RKI) Ubermittelter Hepatitis-E-Falle und der Anteil mit Nennung von Deutschland

als méglichen Infektionsland (Quelle: RKI Epid Bull 34/2010).
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Aut idem: Wechsel von Fertigarzneimitteln unter Kostengriinden

Dr. H.-P. Lipp, Chefapotheker - Universitétsklinikum Tiibingen

Der gemeinsame Bundesausschuss (GBA) erhéhte
zum 01.04.2008 den politischen Druck zum Aus-
tausch von Originalpraparaten gegen nachfolgende
Fertigarzneimittel mit identischer Wirkstoffzu-
sammensetzung (Generika) in der ambulanten
Behandlung erheblich. Die Weiterflihrung eines teu-
reren Originalpraparats sollte nur auf Einzelfalle
beschrankt bleiben (z. B. Akutversorgungen). Ver-
wiesen wurde in diesem Zusammenhang auf die
nachgewiesene Biodquivalenz der Generika im Rah-
men des Zulassungsverfahrens.

+40% T

+30%

+20%

+10%

Mittlerer Blutspiegel

o/
0% des Orginal

-10%

-20%

-30%

Abbildung 1: Standard-Bio&quivalenz-Kriterien

GemaR den Richtlinien der EMA durfen Eckdaten der Phar-
makokinetik (z.B. AUC) zwischen Generikum und Original-
produkt um -20% bis +25% abweichen. Bei Critical Dose
Drugs wurden die Grenzen inzwischen auf -10% bis +11%
verscharft

DarUber hinaus wurden in den letzten Jahren immer
mehr Rabattvertrage zwischen Krankenkassen und
pharmazeutischen Unternehmen auf der Grundlage
des Sozialgesetzbuches (§129 (1) SGB V) abge-
schlossen, die einen automatischen Wechsel von
Handelspréparaten je nach Vergabeverfahren zur
Folge haben. Kreuzt der verordnende Arzt auf dem
Rezept nicht das Feld “aut idem®an, wird in der

offentlichen Apotheke der vertraglich vereinbarte Aus-

tausch vorgenommen und das Generikum mit dem
jeweiligen Zuschlag abgegeben. Dieses Verfahren
kann aber dazu fihren, dass der verordnende Arzt
nicht mehr weiB3, welches Fertigarzneimittel tatsach-
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lich abgegeben wurde. Kreuzt er das Feld ,aut idem*
an, ist jeglicher Austausch unterbunden, kénnte fiir
ihn als verordnenden Arzt jedoch zur Folge haben,
dass er fir die entstandenen Mehrkosten zum Gene-
rikum und das Ausbleiben der Rabatte nach § 129
(1) SGB V spéter in Regress genommen wird.

Eine aktuelle Befragung von tber 2000 Versicherten
zeigte, dass das haufige Umstellen von Préparaten
aus primar ékonomischen Gesichtspunkten nicht nur
erhebliche Compliance-Probleme (d. h. Bereitschatft,
das Arzneimittel regelméBig einzunehmen) mit sich
bringt und die Therapiesicherheit erheblich in Frage
stellen kann, sondern immer wieder auch mit tiefer
gehenden Fragen zur tatsachlichen Bioaquivalenz
verbunden ist. Dabei &uBerten sich bis iber 40% der
Befragten dahingehend, dass sie einen unkritischen
Austausch nicht richtig finden. Teilweise wird von
spurbar veranderten Wirkungen oder Vertraglichkei-
ten im Rahmen einer Umstellung berichtet.

Umstellungsprobleme sind vor allem mit den Schild-
drisenhormonen (z. B. L-Thyroxin), verschiedenen
Antiepileptika (z. B. Lamotrigin, Levetiracetam),
Immunsuppressiva (z. B. Azathioprin) oder Fentanyl-
haltigen transdermalen Darreichungsformen
bekannt, obwohl ein Austausch auf der Basis zuge-
lassener Fertigarzneimittel mit identischer Wirk-
stoffzusammensetzung erfolgt war. Dabei gilt es zu
bedenken, dass die nationale und internationale Zu-
lassung von Generika keine vergleichenden Pri-
fungen zur klinischen Wirksamkeit vorsieht, da nur
Untersuchungsergebnisse zur klinischen Pharmako-
kinetik (,was macht der Kérper mit dem Arzneimittel,
d. h. Aufnahme, Verteilung, Ausscheidung®) bei
gesunden Probanden vorgelegt werden miissen.

In diesem Zusammenhang muss an gesunden Pro-
banden gezeigt werden, dass sich Schwankungen
zur Pharmakokinetik (z. B. Spitzenwerte des Wirk-
stoffs im Plasma [cmax-Werte], Konzentration des
Wirkstoffs Uber die Zeit [AUC-Werte]) nur in vorgege-
benen Grenzen bewegen durfen. Im Allgemeinen
durfen gegenuber dem Originalpraparat in 9 von 10



Probanden die Durchschnittswerte (bzgl. 90%-
Konfidenzintervall) um nicht mehr als 20% nach
unten und nicht um mehr als 25% nach oben gegen-
Uber dem Originalpraparat abweichen (Abbildung 1).
Allerdings wurde von der Europaischen Zulassungs-
behdrde EMA inzwischen bei Wirkstoffen, die nur
einen vergleichsweise geringen Spielraum in der
Dosis erlauben (,Critical-Dose-Drugs* oder ,Narrow
Therapeutic Index Drugs® [NTID]) die Grenze von
80-125% auf 90-111% verschérft, um die Therapie-
sicherheit von Generika zu erhéhen (Tabelle 1). Da
Anwender in der klinischen Praxis Untersuchungser-
gebnissen an gesunden Probanden immer wieder
skeptisch gegeniber stehen, sind einige pharma-
zeutische Hersteller von generischen Immunsup-
pressiva, die in der Transplantationsmedizin Anwen-
dung finden, freiwillig dazu Ubergegangen, Studien
nicht nur an gesunden Probanden sondern auch an
Transplantationspatienten durchzufhren, um mit
vergleichbarer Bio&quivalenz praxisrelevanter tiber-
zeugen zu kénnen. Wie anspruchsvoll eine solche
selbstgestellte Messlatte werden kann, zeigen aller-
dings die zwischenzeitlich veréffentlichten Ergebnis-
se zu einem generischen Préparat mit dem Wirkstoff
MMF (Mycophenolatmofetil).

Die Schwankungen waren so betracht-
lich, dass sie eine Marktriicknahme des
Praparats zur Folge hatten.

Wie problematisch sich das bisherige Zulassungs-
verfahren in der Praxis auswirken kann, wurde vor
Jahren an einem Erfahrungsbericht mit einem Ciclo-
sporinhaltigen-Generikum in den USA deutlich. Bei
gesunden Probanden hatte sich das Praparat als
bioaquivalent erwiesen. Bei Transplantationspatien-
ten zeichnete sich jedoch relativ schnell ab, dass die
inter- und intraindividuellen pharmakokinetischen
Schwankungen so betréchtlich waren, dass sie letzt-
endlich eine Marktrlicknahme des Préaparats zur
Folge hatten. Weitergehende Auswertungen sahen
in diesem Zusammenhang sogar eine erhohte
AbstoBungsrate von Transplantaten mit dem Ciclo-
sporin-haltigen Generikum.

Solche Beispiele machen deut- .
lich, dass nicht allein die Angabe ‘

der Wirkstoffmenge pro Tablette oder Trinklésung,
sondern insbesondere auch die Art der Formulie-
rung (Galenik), d.h. die Zusammensetzung der
gewahlten Hilfsstoffe nach Art und Menge bis hin
zum gewahlten Pressdruck wahrend der Tabletten-
herstellung von Bedeutung sind. Im Gegensatz zum
Wirkstoff verliert die Galenik nie ihren Patentschutz,
so dass ein Zweit- oder Drittanbieter bei komplexen
Rezepturen immer eigene Entwicklungen auf den
Weg bringen muss.

Umstellung versus Neueinstellung

Verliert ein Originalpraparat seinen Patentschutz,
sind h&ufig zeitnah nicht nur mehrere Generika
auf dem Markt erhéltlich, sondern auch verschie-
dene Rabattvertrage auf den Weg gebracht (wobei
auch Originalanbieter Rabattvertrdge abschlieBen
kénnen!).

S

Erfahrungen haben gezeigt, dass Umstellungen von
Immunsuppressiva selbst bei stabil einge-
stellten Transplantationspatienten mit deut-

lichen Schwankungen der Plasmakon-

zentrationen des Wirkstoffs in der .
Umstellungsphase verbunden waren,

die sehr haufig veranderte Dosierungen

des neu eingestellten Préparats zur

Folge hatten. Eine Umstellung ohne eng-

maschig begleitete Blutspiegel-

kontrollen (Therapeutisches Drug

Monitoring [TDM]) ist deshalb \
fahrlassig und mediko-legal ’
grundsatzlich abzulehnen. Neueinstel- 2
lungen werden hingegen immer eng-

maschig von einem TDM begleitet,

allerdings wird sich in diesem Zusam-

menhang die Frage stellen, wel-

cher Patient von Anfang an mit

einem Originalpréparat und wel-

cher mit einem Generikum neu

eingestellt werden

soll.
v

v

L
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Abgrenzung zu Parallel- und Reimporten

Wenn auBerhalb Deutschlands in einem anderen
EU-Staat dasselbe patentgeschutzte Fertigarznei-
mittel zu einem glinstigeren Abgabepreis verfligbar
ist, darf es von einem Reimporteur wieder nach
Deutschland eingefiihrt werden. GeméaB § 129 SGB
V ist sogar eine Verpflichtung fir 6ffentliche Apothe-
ken festgelegt worden, bei gesetzlich Versicherten
mindestens 5% des Apothekenumsatzes mit einer
Quote an Re- und Parallelimporten zu generieren.

Rein formal sind Reimporte mit dem Originalprépa-
rat identisch, allerdings sind in diesem Zu-
sammenhang hohe Anforderungen an die llickenlo-
se Dokumentation im Warentransport bis hin zum
Be- und Entladen von Warenstrémen zu stellen.
Teilweise finden sich auf den Packungen allerdings
noch weitgehend fremdsprachige Beschriftungen (z.
B. ruménisch), so dass oft nur ein deutschsprachi-
ger Aufkleber Aufschluss gibt, um welches Préaparat
es sich tatséchlich handelt, was erfahrungsgeman
nicht compliancefrdernd ist.

Bei Parallelimporten wird nicht das in Deutschland
hergestellte Originalprodukt wieder eingefihrt
(Reimport), sondern das im jeweiligen EU-Staat
hergestellte Fertigarzneimittel, was nicht zwingend
mit der Zusammensetzung des in Deutschland ver-
fugbaren Préparats tibereinstimmen muss. Aufgrund
von Reklamationen von Patienten, die (iber Wir-
kungsabschwachungen beim Wechsel auf Parallel-
oder Reimporte berichteten, werden immer wieder
analytische Untersuchungen durchgefiihrt (z. B.
Wirkstoffgehalt), die aber bisher in der Regel keine
relevanten Abweichungen feststellen konnten. Aller-
dings sind dariber hinausgehende Bioaquivalenz-
Untersuch-ungen nicht moglich, so dass weiterhin
Unsicherheiten offen bleiben und jeder Hinweis von
Patienten auf mégliche Qualitdtsmangel sehr ernst
zu nehmen ist. Nicht zuletzt haben auch immer
mehr Arzneimittel-Falschungen (v. a. Uber das
INTERNET) in den letzten Jahren das Vertrauen
insgesamt in das Marktsegment Importarzneimittel
sehr geschwécht.

Zusammenfassung

Die nationale und europdische Zulassung von Gene-

rika sieht keine Priifung zur klinischen Wirksamkeit
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vor, sondern erfolgt ausschlieBlich auf der Basis von
Bio&quivalenz-Studien an gesunden Probanden.

Da die akzeptierten Spielrdume, wie stark ein Gene-
rikum gegenuber einem Originalpréparat in diesem
Zusammenhang abweichen darf, bei bestimmten
Arzneimittelgruppen (z. B. Inmunsuppressiva) in
den letzten Jahren deutlich eingeengt wurden, um
die Therapiesicherheit in der Transplantationsmedi-
zin zu erhéhen, ist absehbar von einer Qualitatsver-
besserung auszugehen. Teilweise bieten verschie-
dene Generikahersteller inzwischen auch schon Bio-
aquivalenz-Studienergebnisse bei Transplantations-
patienten an, um praxisrelevantere Fragestellungen
besser beantworten zu kénnen.

Critical-Dose-Pharmaka (Auswahl)*

Antiarrhythmika (z. B. Amiodaron)
Antidepressiva

Antiepileptika (z. B. Lamotrigin, Levetiracetam)
Antikoagulantien (z. B. Phenprocoumon)
Immunsuppressiva (z. B. Tacrolimus)
Schilddriisenhormone (z. B. Thyroxin)
Opioid-Analgetika (z. B. Fentanyl TTS)

Tabelle 1: *charakteristische Eigenschaften: enge therapeu-
tische Breite, teilweise regelméBige Blutspiegelkontrollen
erforderlich, absolute Bioverfiigbarkeit hangt von

der gewdhlten Formulierung (Galenik) ab.

Das Ziel verschiedener Krankenversicherungen
muss es zukunftig sein, beim Abschluss von Ra-
battvertragen solche qualitatssichernden Studiener-
gebnisse in der Auswahl ihrer Kooperationspartner
starker zu bericksichtigen, da ansonsten die Gefahr
bestehen kdnnte, dass ein Hersteller mit llickenhaf-
ter Datenlage durch ,Dumping-Angebote” andere
unterbietet und sich damit dennoch ein Exklusiv-
recht fUr die Vermarktung sichern konnte. Erste
alarmierende Anzeichen hierzu ergeben sich bereits
bei Eisenpraparaten zur intravendésen Anwendung.
Alle Beteiligten: Patienten, Apotheker, Arzte, Berufs-
politiker, Mitarbeiter von Versicherungen u. a. sind
deshalb aufgefordert, aufmerksam darauf zu achten,
dass Fehlentwicklungen (z. B. Umstellungen von
Préparaten ohne ausftihrliche Aufklarungen im Vor-
feld) in diesem &uBerst patientensensiblen Segment
offen thematisiert und im Zweifel friinzeitig gestoppt
werden.



Kostimulationsblockade mit Belatacept

Dr. med. Martina Guthoff, Innere Medizin IV - Universitétsklinikum Tibingen

Im letzten Jahrzehnt haben sich die Méglichkeiten
der immunsuppressiven Therapie deutlich erweitert.
Als vorerst letzte Substanz ist seit Mitte letzten Jah-
res Belatacept fir die Nierentransplantation auf dem
Markt.

Belatacept bietet als Fusionsprotein die Mdglichkeit
der Calcineurininhibitor (CNI) -freien Immunsuppres-
sion. Es bindet an CD80/86 der Antigen-
prasentierenden Zelle (APC) und verhindert somit
die T-Zell-Aktivierung durch Kostimulationsblockade.
Belatacept ist seit Juni 2011 von der EMA (European
Medicines Agency) zugelassen in Kombination mit
MMF und Steroiden fiir die de novo Immunsuppres-
sion nach Nierentransplantation.

=
e

b Belatacept
‘\EDBD;‘BG

APC: Antigen présentierende Zelle
TCR: T-Zell Rezeptor

Nach gegenwértiger Studienlage zeigte sich in der
Phase IlI-Studie BENEFIT (Belatacept Evaluation of
Nephroprotection and Efficacy as First-line Immuno-
suppression Trial) eine signifikant bessere Nieren-
funktion bei Patienten, die mit Belatacept behandelt
wurden, im Vergleich zu Patienten mit Ciclosporin.
Zu ahnlichen Ergebnissen kommt die BENEFIT-EXT
Studie fir extended criteria donor (ECD) Organe. In
BENEFIT kam es im ersten Jahr zu einer erh6hten
Rate an steroid-responsiven Abstof3ungen, welche

jedoch keine Auswirkung auf das 3-Jahres-
Transplantatiberleben hatten. Aufgrund einer erhdh-
ten Rate an PTLD (post transplant lymphoproliferati-
ve disorder), insbesondere ZNS-PTLD, in EBV-
negativen Empféngern, ist Belatacept bei diesen
Patienten sowie bei unbekanntem Serostatus kon-
traindiziert. Ein gering erhdhtes Auftreten an Tuber-
kulose wurde ebenfalls beobachtet. Potentielle Vor-
teile neben der verbesserten Nierenfunktion liegen in
dem reduzierten metabolischen Nebenwirkungsprofil,
so waren Blutdruck und Blutfette besser, sowie das
Auftreten von NODAT (new onset diabetes after
transplantation) deutlich geringer.

Tag

15 14 28 42 56 alle4 Wochen
T N
10 mg/kg 5 mg/kg

Belatacept wird intravends verabreicht, initial 10
mg/kg KG an Tag 1 (vor Transplantation), 5, 14, 28,
sowie nach 8 und 12 Wochen. Im Anschluss erfolgen
die Gaben in einer Dosis von 5 mg/kg KG alle 4
Wochen. Die Fachinformation gibt einen zeitlichen
Spielraum von + 3 Tagen, Daten aus Phase-II-
Studien lassen jedoch einen gréBeren Spielraum
vermuten. Eine Spiegelbestimmung ist nicht erforder-
lich.

Belatacept wird auBerhalb von Studien bislang noch
wenig eingesetzt. Ein de novo Einsatz von Belata-
cept ist insbesondere fiir Patienten mit Kontraindik-
tionen fiir eine CNI-basierte Immunsuppression oder
metabolischem Risikoprofil eine Option. Gegenwartig
nicht durch die Zulassung abgedeckt ist die Umstel-
lung auf Belatacept im Verlauf nach Transplantation.
Hierzu laufen Phase II-Studien; erste Daten zeigen
vergleichbare Ergebnisse zum de novo Einsatz. B
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Erste kombinierte Leber- und Darmtransplantation

bei einem Saugling in Deutschland

Dr. Beate Harder, Transplantationszentrum - Universitatsklinikum Tibingen

Diagnose: Kurzdarmsyndrom und Leberfunktions-
stérung

Lukas hatte einen schweren Start ins Leben: geboren
in der 34. Schwangerschaftswoche mit perinatalem
Volvulus und damit verbundenen Durchblutungssto-
rungen. Infolgedessen wurde bei ihm eine Operation
notwendig, bei der vom urspriinglich drei Meter langen
Dinndarm nur 15 Zentimeter Gbrig blieben (Ultra-
Kurzdarm-Syndrom). Eine normale Nahrungsaufnah-
me war damit undenkbar. Lukas musste fortan kiinst-
lich (parenteral) Uber Infusionen erndhrt werden.

Bei Lukas wurde eine Operation not-
wendig, bei der von drei Meter Diinn-
darm nur 15 Zentimeter Ubrig blieben.

Viele Patienten vertragen diese Ermnéahrung tiber einen
langen Zeitraum unter strenger Uberwachung eines
spezialisierten Zentrums gut. Bei Lukas _

jedoch flihrte das Darmversagen nach -
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einigen Monaten zu einer schweren Leberfunktions-
storung. Bei der Biopsie stellten die behandelnden
padiatrischen Gastroenterologen Dr. A. Busch und Dr.
E. Sturm fest, dass eine fortgeschrittene Leberfibrose
vorlag und eine kombinierte Leber- und Darmtrans-
plantation die einzige Option fiir Lukas darstellte.

Im Juni 2012 konnte der mittlerweile elf Monate alte
Junge nach nur kurzer Wartezeit transplantiert wer-
den. Die achtstlindige Operation fuhrten Prof. Dr. A.
Kénigsrainer, Arztlicher Direktor der Tibinger Univer-
sitatsklinik fir Allgemeine, Viszeral- und Transplanta-
tionschirurgie und der leitende Oberarzt, PD Dr. S.
Nadalin durch. Die Transplantation der in sich zusam-
menhé&ngenden Organe mit Verbindung an die Reste
des Verdauungstrakts und an das Kreislaufsystem des
kleinen Jungen war eine groBBe chirurgische Heraus-
forderung. Diese Transplantation konnte nur dank der
groBen Erfahrung der beiden Chirurgen statt finden,
denn sie erforderte eine komplexe operative Strategie
(sog. ,Omaha-Technik®), die in Deutschland bisher
noch nie bei einem Kind durchgefiihrt wurde.

Immunsuppressiva und Kirbisbrei

Nach der Transplantation erholte Lukas
sich erstaunlich schnell. Die Hoffnung,
dass aufgrund der gewéhlten Opera-
tionsmethode die Komplikationsrate
niedrig gehalten und eine erneu-
te Torsion des Darms verhindert
werden konnte, erflllte sich
somit vollends. Zur Unterbin-
dung einer AbstoBungsreaktion
erhielt der Junge eine breite
Immunosuppression, die auf
vier Medikamenten basiert.
Allerdings zeigte sich bei Lukas
eine ungewodhnliche Absto-
Bungsreaktion, eine sogenannte
GvH-Reaktion (Graft-versus-Host-
Reaktion), bei der die Spenderor-
gane sich gegen den Empfangeror-
ganismus richteten. Lukas bekam



einen typischen Ausschlag, weshalb die Diagnose
umgehend gestellt werden konnte. Diese lebensbe-
drohliche immunologische Komplikation konnte
erfolgreich mit Cortison behandelt werden. Der weite-
re Verlauf war dann frei von Komplikationen. Er wurde
zwar immer noch zum Teil tber einen Magen-Darm-
Sonde ernéhrt, hatte aber bereits in der Klinik begon-
nen normal zu essen. Als erste Mahlzeit nahm er
einen von der Diatassistentin zubereiteten Kiirbisbrei
zu sich. Anfang September, also etwa 10 Wochen
nach der Transplantation, konnte der kleine Junge die
Klinik mit seinen Eltern bereits verlassen.

Die behandelnden Arzte gehen davon aus, dass
Lukas ein ganz normales Leben fiihren kann, auch
wenn er sein Leben lang Medikamente wird nehmen
missen, um die Abwehrreaktionen seines Immunsys-
tems zu unterdriicken. Die ersten kleinen Schritte
dazu machte der kleine Junge kurz vor Weihnachten
als er mit dem Laufen begann. Die Mediziner hoffen
auch, dass er schon bald normal essen kann, denn
noch wird er nachts kontinuierlich und tagstiber bolus-
weise per Sonde ernéhrt. Sein Appetit halt sich aller-

Weil eine gestindere Welt unseren Einsatz braucht

dings noch in Grenzen: Hiihnersuppe ist hier sein
Favorit. Wenn das geschafft ist, dann kann Lukas
spéter auch in den Kindergarten und in die Schule
gehen. Dass das durchaus realistisch und méglich ist,

Die behandelnden Arzte gehen davon
aus, dass Lukas ein ganz normales
Leben fiihren kann.

zeigt das Beispiel der sechsjahrigen Leni, der vor drei
Jahren — ebenfalls in einer Pionier-Operation — von
A. Kénigsrainer und S. Nadalin ein Diinndarm trans-
plantiert und die in diesem Herbst eingeschult wurde.

Solche Erfolge sind nur mdglich, wenn eine enge
Kooperation zwischen Transplantationschirurgen,
Kinderarzten und Anasthesisten, die auf Leber- und
Darmerkrankungen spezialisiert sind, sowie weiteren
erfahrenen Mitarbeitern der Kliniken, z. B. im Bereich
der Pflege und der Ernahrungsberatung besteht. ®

Moderne Arzneimittel fir alle Lebensphasen

Es sind die kleinen Momente, die uns Menschen viel bedeuten

Mit einem stetig wachsenden Angebot an modernen Arzneimitteln

und die wir genieBen wollen. Genau dafir arbeitet Pfizer weltweit:
Wir erforschen und entwickeln seit mehr als 160 Jahren innovative
Praparate und Therapien fir Menschen und Tiere.

verbessern wir Gesundheit und Lebensqualitat in allen Lebensphasen.
Gemeinsam fir eine gestindere Welt. www.pfizer.de
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Was bringt das neue Transplantationsgesetz?

Dr. med. Peter Petersen, Allgemeine, Viszeral- und Transplantationschirurgie - Universitétsklinikum Ttibingen

Primére Zielsetzung der Gesetzesanderung

Umsetzung der EU-Richtlinie vom 7.7.2010 tber

Qualitats- und Sicherheitsstandards in der Trans-

plantation:

« System der Riickverfolgbarkeit der Organe

* Meldung schwerwiegender Zwischenfélle und
Reaktionen

* Verstérkte Einbindung der Koordinierungsstelle
(DSO) bei der Organ- und Spendercharakteri-
sierung

Anderung der Zustimmungsregelung

* Aufforderung zur Erklarung zu Lebzeiten soll
Angehérige und Arzte entlasten

* Erweiterte Zustimmungslosung bleibt im Prinzip
bestehen

Weitere MaBnahmen zur Erhdhung der Zahl

postmortaler Organspender

* Registrierung aller Entnahmekrankenh&user

+ Verbindliche Einflihrung von Transplantationsbe-
auftragten an allen Krankenhdusern mit Intensiv-
betten (in BW seit 2006 Landesgesetz)

* Vereinbarung der Vergltung zwischen den
Vertragspartnern nach §11 TPG

* Regelung der Freistellung der Transplantations-
beauftragten durch Landesrecht

Was ist in Baden-Wiirttemberg geplant?

» Verstarkung der allgemeinen Offentlichkeitsarbeit
durch das Aktionsbiindnis Organspende mit
Schwerpunkt allgemeinbildende Schulen

* Unterstlitzung der Organspende-Aufklarung der
Krankenkassen und niedergelassenen Arzte durch
Transplantationsbeauftragte und Patientenvertreter

* Implementierung eines Berichtsmoduls in die elek-
tronische Patientendokumentation aller Kliniken
mit Intensivstationen zur besseren Erkennung
potentieller Spender (Entwicklung: UKT, Finanzie-
rung: TK, Koordination: Sozialministerium/BWKG)

Krankenkassen und niedergelassene Arzte benéti-

gen umfangreiche Unterstltzung flir die Beratung
ihrer Patienten bei der Entscheidung fir oder gegen
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Organspende, sowohl durch Schulung der Multiplika-
toren als auch direkte Information der Betroffenen.
Von Seiten des Aktionsbiindnis Organspende
Baden-W(rttemberg ist geplant, hierflr ein flachen-
deckendes Informationsangebot unter Einbeziehung
der Transplantationszentren, Patientenverbande,
Transplantationsbeauftragten und der DSO zu schaf-
fen.

Organspendeausweis

Serafic PLZ, Wohnot

Organspende
schenkt Leben.

Antworr auf Thre persinlichen Fragen erhalten Sie beim Inforelefon Orpanspende unter

der gebithrenfreien Rufnummer 0800 /90 40 400.

| Bundeszentrale
o = fiir gesundheitliche
“oan Aufklérung

Fiir den Fall, dass nach meinem Tod cine ‘Epcndc von Organen/Gewceben zur
Transplantation in Frage kommt, erklare
OJA ich gestatte, Li ass nach der rl 11 1 Feststellung n
Kirper Organe und Gewebe en m ommen werden.

oder O JA, ich gestatte die

emes Todes meinem

mit Ausnahme folgender Organe/Gewebe:

oder O JA, ich gestatte dies, jedoch nur fir folgende Organe/Gewebe:

oder O NEIN, ich widerspreche ciner Enmahme von Organen oder Geweben.
oder (O} Uher JA oder NEIN soll dann folgende Person entscheiden:
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DATUM UNTERSCHRIET

Der bundesrechtlich geregelten Finanzierung der
Transplantationbeauftragten durch die Vertragspart-
ner nach §11 TPG sollen auf Landesebene konkrete
Festlegungen ihrer Freistellung folgen. Der Bundes-
rat schldgt mindestens 0,1 Stelle pro 10 Intensivbet-
ten vor, in Transplantationszentren beflirwortet er
die vollstandige Freistellung der Transplantationsbe-
auftragten. Bei nicht ausreichender Finanzierung soll
die Anrufung einer Schiedsstelle mdglich sein. Hier
sollen vorbildliche Regelungen auf Landesebene
daflir sorgen, daf3 Baden-Wirttemberg nicht weiter
das Schlusslicht der Organspende in Deutschland
bleibt. m



Grenzen der Transplantabilitat aus anédsthesiologischer Sicht

Dr. med. Markus Mller - Klinik fiir Anaesthesiologie und Intensivmedizin - Universitétsklinikum Tibingen

Die orthotope Lebertransplantation ist die einzige kura-
tive Therapie der fortgeschrittenen chronischen Leber-
erkrankung. Die Operation stellt fiir den beteiligten
Anésthesisten eine Herausforderung dar, da der intra-
operative Verlauf haufig von einer ausgepragten kar-
diovaskularen Instabilitat gepragt ist, die durch das
Abklemmen zentraler Gefé&3e, durch einen groBen
Blutverlust oder durch ein Ischamie-Reperfusions-

syndrom hervorgerufen werden. In diesem Zusammen-

hang gelangen in letzter Zeit zunehmend zwei Aspekte
in den Focus, die von besonderem anésthesiologi-
schem Interesse sind:

1.) MELD, Organknappheit und

praoperativer Zustand
Der zunehmende Mangel an Spenderorganenin Ver-
bindung mit der Allokation dieser Organe nach dem
MELD-System flihrte in den letzten Jahren dazu, dass
fast ausschlieBlich Patienten in einem weit fortgeschrit-
tenen Zirrhosestadium transplantiert werden. Patienten
mit einer Zirrhose im CHILD C - Stadium und einem
hohen MELD-Score sind jedoch bereits préoperativ in
einem kritischen Zustand und miissen deswegen noch
vor der Transplantation intensivmedizinisch behandelt
werden. Hierzu gehéren z.B. die H&mofiltration oder
Dialyse bei akutem Nierenversagen im Rahmen eines

v.L.n.r. PD Dr. J. Meier, Dr. M. Miiller, Prof. Dr. Ch. Grass-
hoff, Dr. Dipl.-Psych. N. Ghanayim, Prof. Dr. J. Reutershan,
Prof. Dr. B. Nohé, Dr. Th. Priifer, PD Dr. A. Heininger

hepatorenalen Syndroms, die Stabilisierung der Herz-
und Kreislaufsituation bei dekompensierter Leberzirr-
hose, die Notwendigkeit der Beatmung bei Vigilanzst6-
rungen aufgrund von hepatischer Enzephalopathie,
sowie die differenzierte on-site Analyse bei schweren
Gerinnungsstérungen mit entsprechender Substitution
von Faktoren.

2.) Zunehmende Komorbiditat und Alter

Da Patienten, die fir eine Lebertransplantation vorge-
sehen sind, zunehmend alter werden, treten kardiologi-
sche Begleiterkrankungen gehauft auf. Die Durchflh-
rung einer Lebertransplantation setzt jedoch eine intak-
te koronare Reserve sowie eine gute linksventrikulare
Funktion voraus. Folglich ist vor Listung routineméassig
eine kardiologische Evaluation erforderlich (Echokar-
diographie, Ergometrie).

Eine signifikante KHK, hdhergradige Klappenvitien
oder eine im Rahmen der Leberzirrhose auftretende
schwere pulmonalarterielle Hypertonie stellen Kon-
traindikationen zur Transplantation dar. Eine Reihe
dieser Patienten kdnnen jedoch wieder in einen trans-
plantierbaren Zustand gebracht werden. Bei KHK-
Patienten stehen interventionelle Verfahren im Vorder-
grund (PTCA/-Stentimplantation). Eingriffe unter Ein-
satz der Herzlungenmaschine (HLM) sind mit einer
erhéhten perioperativen Morbiditat und Mortalitat ver-
bunden und sollten allenfalls bei Patienten in einer sta-
bilen CHILD-A Situation erwogen werden. Eine pulmo-
nalarterielle Hypertonie kann durch eine Mehrfachthe-
rapie von Prostacyclinanaloga (lloprost), Endothelinre-
zeptorantagonisten (Bosentan) und PDE-5-Hemmer
(Sildenafil) gebessert werden. Eine Aortenstenose
kann durch eine interventionelle Klappensprengung
(Valvuloplastie) voriibergehend gebessert werden.

Fazit: Die praoperative Evaluation vor Lebertransplan-
tation ist eine multidisziplinare Aufgabe (Hepatologie,
Chirurgie und An&sthesiologie) und sollte im Transplan-
tationszentrum erfolgen. Zur praoperativen Optimie-
rung ist zunehmend eine Intensivtherapie notwendig.
Kardiovaskulare Begleiterkrankungen treten bei Zirrho-
tikern haufiger auf als in der Vergangenheit. |
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Neckar-Bodensee-Tour 2012

Walter Wagels (Lebertransplantierte Deutschland e.V.)

Die Teilnehmer der "Neckar-Bodensee-Tour 2012" kurz vor der Abfahrt

Am 02.06.2012 trafen sich gut 60 radfahrbegeisterte
Transplantierte und Dialysepatienten mit Angehori-
gen, Arzten und Pflegepersonal im Eingangsbereich
der Universitatsklinik Ttbingen. lhr Ziel: Ein gutes
Fruhstiick und die Bewaltigung der ,Neckar-
Bodensee-Tour 2012“ Insgesamt 175 km von Tubin-
gen bis Bodman-Ludwigshafen.

Nach einer Ansprache von Prof. Kdnigsrainer ging
es los in Richtung Bondorf. Auf ebener Strecke lie3
sich das Ziel gut erreichen. Hier begriBte uns Bir-
germeister Dittebrand mit freundlichen Worten und
einem ersten Imbif3.

Nach einer kurzen Pause und gestarkt nahmen wir

Kurs auf Nagold. Auf dem Weg erschien die Sonne -
ganz im Gegensatz zur Wettervorhersage. In guter
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Verfassung erreichten die Teilnehmer die Ausstel-
lung des Aktionsbiindnisses Organspende auf der
Landesgartenschau. Hier begriiBten uns Frau
Ovcharovich vom Treffpunkt Baden Wiirttemberg,
Dr.Seyfried vom értlichen Dialysezentrum und der
Transplantationsbeauftragte des Klinikums Dr.Kuner.
Die Mitfahrer hatten dann Gelegenheit die Landes-
gartenschau zu besuchen, wo unsere Trikots zu
Aufmerksamkeit und Gesprachen flihrten. Doch
schon bald mussten wir uns von dieser schonen
Stétte verabschieden um Horb piinktlich zu errei-
chen. Bei der Abfahrt traf uns die erste und einzige
Panne des Tages, das zunéchst ausgefallene Servi-
cefahrzeug war mit unserem Techniker Wolfgang
Zander aber gleich zur Stelle. Uber Berg und Tal
erreichten wir Horb und wurden vom Birgermeister
Zeitler begriiBt und ein von den umliegenden




Geschaften gesponsortes Verpflegungsbuffet lachte
uns an. Hier stief3 auch Prof. Kénigsrainer mit seiner

Frau fir eine Weile zu uns. Nach ausfihrlichen Pres-

sefotos und Interviews ging es weiter den Neckarr-
adweg entlang nach Sulz. Ein weiteres Mal wurden
wir aufs herzlichste begriiBt, diesmal von Birger-
meister Hieber. Im schonen Birgersaal gab's eine
kleine Probe Pinot aus der franzdsischen Partner-
stadt. Besonders gefreut hat uns, daf3 der Biirger-
meister uns bis Oberndorf aktiv auf dem Rad beglei-
tet hat. Hier war unsere Tages-Endstation. Zunéchst
am Krankenhaus, wo uns Frau Dr.Wagner begriifte,
dann unter ihrer ortskundigen Fiihrung einige 100m
h6her im Hotel Wasserfall.

Fahrrader weggerdumt, Schweif3 abgewaschen und
ab in den Speisesaal. Das Salatbilffet lachte alle so
verlockend an, so daf3 es beim Eintreffen der letzten
schon deutlich gepliindert war. Die Diskussion mit
Arzten und Patientenvertretern iiber die aktuelle
Gesetzesénderung zur Organspende verzdgerte den
Hauptgang etwas, der dann aber um so besser
schmeckte. So lieBen wir den Abend in gemitlicher
Runde bei interessanten Gesprachen ausklingen.

Am nachsten Morgen begriiBte uns ein sonniger
Himmel. PUnktlich zum Frihstiick und rechtzeitig
aufgesattelt. Die Sonne hatte uns verlassen, Regen
zog auf und 2 Teilnehmer fehlten. Die kamen abge-
hetzt und ohne Fruhstiick dann aber wenige Minu-
ten spater um die Ecke. Wir konnten los, gen Rott-
weil, wieder den Neckarradweg entlang. In Rottweil

erfolgte die BegriiBung durch den Transplantations-
beauftragten der Helios Klinik Dr.Mehl und Oberbiir-
germeister Brof3, mit dem wir schon die weiteren
Touren vorplanen konnten, flir die er uns in die im
Bau befindliche Jugendherberge einlud. Mit klammen
Klamotten, aber gut gelaunt und Kaffee gestérkt ging
es weiter. Gott sei Dank ohne Regen. Unser ndchs-
tes Ziel, Spaichingen. Im Krankenhaus erwarteten
uns Dr.Dapp und Dr.GroB. Nach einer herzlichen
BegriiBung und kleinen Starkung demonstrierte uns
Dr.Dapp seine Sammlung historischer Diabetiker-
Utensilien, dann ging es weiter zur Donau nach Tutt-
lingen. Hier war unser Ziel der schéne Martplatz vor
dem Rathaus. Die umliegenden Eisdielen lockten
Dank des besseren Wetters, konnten aber kaum
gegen die von der Stadt gebotene Verpflegung punk-
ten. BegriBt wurden wir von OB Beck und dem Anas-
thesie-Chefarzt Dr.Geisenberger, die uns dann auf
unsere Schlussetappe entliessen. Jetzt ging es hoch
nach Liptingen, der letzte Anstieg der Tour. Bei der
Abfahrt zum Bodensee mussten wir noch zwei Rei-
fenpannen bewéltigen. Dank der Hilfe aus unserem
Servicewagen konnten wir nach kurzer Zeit die Tour
fortsetzen und erreichten das Rathaus am Boden-
seeufer von Ludwigshafen punktlich. Zum Abschluss
wurden wir dann von Blirgermeister Weckbach
begriiBt und bekdstigt - die wunderschéne Umge-
bung genossen wir trotz einsetzenden Regens.

Wir bedanken uns bei allen Unterstitzern und Spon-
soren, der zahlreich erschienenen und interessierten
lokalen Presse und den Teilnehmern, die die Tour
wieder zu einer gelungenen Veranstaltung gemacht
haben.

In erster Linie haben wir uns aber beim Veranstalter
der Allgemeinen-, Viszeral- und Transplantationschi-
rugie unter der Leitung von Professor Kdnigsrainer
fir die Ausrichtung der Tour zu bedanken und fir die
erfolgreiche Umsetzung beim leitenden Transplanta-
tionsbeauftragten Dr. Petersen.

Abb.: http://www.chirurgie-
tuebingen.de/nbtour_2012/html/default.ntm| m
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Lebertransplantation in der MELD- Ara:

Ergebnisse am Transplantationszentrum Tubingen

PD Dr. med. Silvio Nadalin, Allgemeine, Viszeral- und Transplantationschirurgie, Universitétsklinikum Tiibingen
Prof. Dr. med Alfred Konigsrainer, Arztlicher Direktor, Allgemeine, Viszeral- und Transplantationschirurgie, Universitatsklinikum Ttibingen

Die Leberallokation basiert in Deutschland und in
den Eurotransplantstaaten auf dem MELD-Score,
der wesentlich durch die Schwere der Lebererkran-
kung und ,Standard- sowie NON-Standard-
Exceptions® bestimmt wird. Der Labor-MELD-Score
resultiert aus drei Laborparametern (INR, Bilirubin
und Kreatinin). Die Hohe dieses Scores beschreibt
das Risiko, innerhalb von drei Monaten an den Fol-
gen der Lebererkrankung zu versterben. Bei einem
Punktewert von 20 betragt dieses 10%, bei einem
Wert von 30 entsprechend 50% und bei einem Score
um die 40 beinahe 100%. Aufgrund der Abnahme
der Spenderzahl, steigt die Anzahl schwerstkranker
Patienten mit hohem MELD-Score auf den Wartelis-
ten kontinuierlich an, sodass eine Organallokation
durchwegs erst bei einem Punktewert von tber 35 zu
erwarten ist, d.h. der Zustand der Patienten, die zur
Lebertransplantation gelangen ist sehr kritisch.
Dadurch erhoht sich das Transplantationsrisiko deut-
lich.
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Patientenliberleben nach Lebertransplantation
Monate nach OLT 3 Monate 12 Monate
MELD <10 91,5% (65/71) 84,5% (60/71)
= MELD 10-20 90,6% (164/181) | 83,4% (151/181

(
~ MELD20-30 | 86,4% (89/103) | 78,6% (81/103)
~ MELD > 30 65,3% (62/95) 52,6% (50/95)

Abblidung 1: Patientenliberleben nach Lebertransplantation
nach MELD ,sickest first-concept', Multizenteranalyse
Deutschland

Weissmiiller TJ et al Transplant International 2011

Durch diesen Vergabemodus ,the sickest first* hat
zwar der Tod wéhrend der Wartezeit abgenommen,
allerdings ist entsprechend auch die Uberlebensrate
nach der Transplantation schlechter geworden. In
einer deutschen Multizenteranalyse war das 1-
Jahres-Uberleben bei einem MELD-Score von iber
30, 52% (Abb. 1), d.h. es versterben weniger Patien-
ten auf der Warteliste aber die Ergebnisse nach der
Transplantation sind signifikant schlechter. Aufgrund
dieser erschreckenden Entwicklung wurde am Trans-
plantationszentrum TUbingen ein proaktives Patien-
tenmanagement bei hohem MELD-Score iniziert.
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Abblidung 2: Patiententiberleben nach Lebertransplantation
nach MELD ,sickest first-concept" am Transplantations-
zentrum Tibingen

Dies beinhaltet zumeist aufwendige stationére und
zum Teil intensivmedizinische Behandlungen am
Transplantationszentrum mit dem Ziel einer Redukti-
on des perioperativen Risikos. Bei 74 Patienten nach
Lebertransplantation in Tubingen mit einem Labor-
MELD von tber 30, davon 42 Patienten mit einem
Score von Uber 35 konnten dadurch exzellente
Ergebnisse mit einem 1-Jahres-Uberleben um die
90% erreicht werden (Abb.2). Dieses Konzept
erlaubt somit gerade unter dem Gesichtspunkt des
drastischen Spendermangels eine hohe Erfolgsaus-
sicht fur diese schwerstkranken uns anvertrauten
Patienten. B
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Erfolgreiche Behandlung einer therapierefraktaren akuten Abstossung
nach Darmtransplantation mit Extrakorporaler Photopherese (ECP) ]

Dr. med. Oliver Amon - Allgemeine Pédiatrie, Hamatologie/Onkologie und Allgemeine Pédiatrie - Universitétsklinikum Tibingen

Bei der ECP werden Blutleukozyten gewonnen, mit
Methoxsalen aktiviert und anschlieBend mit UV-A-
Licht bestrahlt. Die so behandelten Zellen werden
dann dem Korper zuriickgegeben und l6sen eine
Immunmodulation mit Deaktivierung von lymphozyta-
ren Effektorzellen und Bildung regulatorischer T-
Lymphozyten aus. Die ECP ist in Tiibingen ein
etabliertes Verfahren in der Behandlung von
Graft-versus-host Erkrankungen nach Stamm-
zelltransplantation und zur Therapie des kuta-
nen T-Zell-Lymphoms. Es liegen
auch Einzelberichte zur erfolgrei-
chen Behandlung von Absto-
Bungsreaktionen nach
Herz- und Lungentransplan-
tation aber auch Leber- und
Nierentransplantationen
vor. Wir selbst haben Erfah-
rungen bei zwei lebertrans-
plantierten Patienten, die
mittels ECP nach therapiere-
frakdrer konventioneller
AbstoBungstherapie erfolg-
reich behandelt werden konn-

gerung der Tacrolimusdosis nicht reversiert werden
konnte. Auch nach Verabreichung von 20mg Alemtu-
zumab (CD 52 Antikérper) persistierte die klinische
und histologische AbstoBungsreaktion.

Ab dem 29. postoperativen Tag wurde dann eine Serie
von sieben ECP-Behandlungen (jeweils

auf. 14 Tage nach der ersten ECP-

¥ Behandlung waren keine klinischen
Zeichen der AbstoBung mehr vorhan-

den. Histologisch war die Darmmuko-

sa komplett regeneriert. Parallel zu die-

ser Entwicklung verbesserte sich der
Allgemeinzustand des Patienten, stufen-
weise konnte von einer Uberwiegend
paraenteralen auf eine enterale Ermnéh-

rung umgestellt werden. Es traten keine
ernsthaften therapieassoziierten Neben-
wirkungen auf. Zwischenzeit-

2 Behandlungen pro Woche) begon-
nen. Innerhalb weniger Tage wie-
‘ sen die Darmschleimhautbiop-
sien eine Konsolidierung mit
Abnahme der AbstoBungszeichen
\—m —

ten.

Bei einem 50-j&hrigen ménn-
lichen Patienten mit einem
Kurzdarmsyndrom erfolgte
im September 2010 eine
orthotope Darmtransplantati-
on. Nach Induktionstherapie
mit einem Interleucin2-
Antikérper (Simulect) erhielt
der Patient eine Standard-
Immunosuppression mit
Tacrolimus, Mycophenolat
Mofetil (MMF) und Korti-
kossteroiden. Am 6. post-
operativen Tag entwickel-

te er eine bioptisch gesi-
cherte akute zellulare
AbstoBungsreaktion, die mit
Steroid- Bolus-Injektionen und Stei-
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lich ist der Patient in einem
guten Allgemeinzustand und
komplett enteral ernéhrt.
Dies ist unsere Kenntnis
nach der weltweit erste
Einsatz von ECP nach
Darmtransplantation.

Die ECP ist somit eine
effektive Moglichkeit, eine
auf konventionelle Thera-
pie refraktére zellulare
AbstoBungsreaktionen zu
reversieren. Die ECP kann
aber auch in Situationen
angewendet werden, wo
eine Steigerung der Immu-
nosuppression mit einem
erhéhten Infektionsrisiko
assoziiertist. ®



Pressemitteilung Nr. 134/2012 vom 13. September 2012

Ministerium fir Arbeit und Sozialordnung, Familie, Frauen und Senioren Baden-Wirttemberg

Einrichtung interdisziplinérer Transplantationskonferenzen
an den baden-wiirttembergischen Transplantationszentren

Gesundheitsministerin Katrin Altpeter: ,,Patienten und
deren Angehdrige miissen sicher sein, dass die Spenderor-
gane gerecht verteilt werden"

»Runder Tisch Organtransplantation” bestétigt: keine Mani-
pulationen in Baden-Wiirttemberg

Die funf baden-wurttembergischen Organtransplantationszen-
tren haben am Donnerstag (13.9.2012) bei einem Gespréach im
Sozialministerium ausdriicklich bekraftigt, dass es im Land nicht
zu Manipulationen bei der Organvergabe gekommen ist. Im
Vorfeld des von Gesundheitsministerin Katrin Altpeter einberu-
fenen ,Runden Tisches Organtransplantation" waren die Zen-
tren aufgefordert worden, eine Reihe von Fragen detailliert
schriftlich zu beantworten. Die Angaben der Transplantations-
zentren, die die Falle der vergangenen — teilweise bis zu zehn -
Jahre untersuchten, decken sich insoweit mit den Berichten der
bei der Bundesarztekammer organisatorisch angegliederten
Prifungskommission. Der ,Runde Tisch" soll nach den Worten
von Ministerin Altpeter klaren helfen, wie das Risiko von Mani-
pulationen oder UnregelméaBigkeiten bei der Organvergabe so
weit wie méglich verringert werden kann.

Altpeter: ,Wir brauchen ein HdchstmaR an Transparenz und
Kontrolle, damit die Bevélkerung nach den kriminellen Vorgén-
gen bei der Organzuteilung in Géttingen wieder Vertrauen
schopft und auch wieder Organe spendet, um Leben zu retten."

Erste Konsequenz: Interdisziplindre Transplantationskonfe-
renzen

Als eine erste Konsequenz aus den Vorféllen in Géttingen
haben sich die finf Transplantationszentren in Freiburg, Heidel-
berg, Mannheim, Tabingen und Stuttgart verpflichtet, in jedem
Zentrum verbindlich eine interdisziplinére Transplantationskon-
ferenz einzurichten. Dieses innerklinische Kontroll- und Super-
visionsgremium soll aus wenigstens drei Arztinnen oder Arzten
bestehen, von de-nen eine Person einem medizinischen Fach
angehért, das nicht unmittelbar an der Transplantation beteiligt
ist — zum Beispiel Radiologie, Labormedizin oder Medizinethik.
Diese Verpflichtung ist Teil des Zulassungsverfahrens fiir
Trans-plantationszentren durch das Sozialministerium. Den
Zentren steht es frei, Uber diese Mindestanforderungen hinaus
weitere Personen, z.B. aus dem Pflegepersonal, in die Trans-
plantationskonferenz aufzunehmen.

Altpeter: ,Die Transplantationszentren missen ihre Ablaufe bei
der Organtransplantation mit einem HéchstmaB an Transpa-

renz organisieren und lickenlos dokumentieren." Insbesondere
Entscheidungen, die in dringlichen Situationen zu treffen seien,
mussten nachvollziehbar dokumentiert und interdisziplinér
aufgearbeitet werden.

Keine fallzahlabhangigen Boni — mehr staatliche Aufsicht

Einigkeit bestand am ,,Runden Tisch Organtransplantation"
auch dartiber, dass es in der Transplantationsmedizin keine
Bonuszahlungen flir bestimmte Leistungsmengen (fallzahlab-
hangige Boni) geben darf. Sie hatten nicht das Wohl der Patien-
ten zum Ziel, stellten vielmehr finanzielle Fehlanreize dar.

Die Vertreter der baden-wirttembergischen Transplantations-
zentren haben deutlich gemacht, dass solche Boni an ihren
Zentren nicht gewahrt werden.

Als Konsequenz aus den Géttinger Vorfallen will die Ministerin
auch die staatliche Aufsicht verstarken. Sie fordert deshalb,
dass die Richtlinien der Bundesérztekammer fiir Organtrans-
plantationen nach dem Transplantationsgesetz kiinftig vom
Bundesgesundheitsministerium genehmigt werden mussen.

AuBerdem will sie erreichen, dass bei Uberpr[]fungen in den
Transplantationszentren vor Ort ein Vertreter des jeweiligen
Landes an der Priifung beteiligt wird.

Vertrauen wiedergewinnen

Die Teilnehmer des Runden Tisches héatten dariiber hinaus
eine ganze Reihe von Vorschlagen unterbreitet, die nun von
den Fachleuten sehr sorgféltig gepruft wiirden. Die Ministerin
will diese Vorschlége auch in das baden-wirttembergische
L»Aktionsbiindnis Organspende" einbringen. Im Aktionsbiindnis
sind u. a. die Baden-Wiirttembergische Krankenhausgesell-
schatft, die Transplantationszen-tren, die Deutsche Stiftung
Organtransplantation, die Krankenkassen, die Arzte- und Apo-
thekerschaft und die Patientenorganisationen vertreten.

Die Ministerin unterstrich, dass auf Landesebene alles getan
werde, um die Transplantationsmedizin zu unterstitzen. ,Wir
haben in Baden-Wiirttemberg hervorragende Experten, die
durch ihre engagierte Arbeit in vielen Féllen schwerkranken
Menschen das Uberleben sichern und viel Lebensqualitét
erméglichen." Trotz der Vorfélle in Géttingen dirften sie keinen
pauschalen Vorw(irfen ausgesetzt werden.

Im Interesse der Patienten mussten aber Schwachstellen bei
Organspende und Organtransplantation beseitigt werden. ,Wir
mussen das Vertrauen der Bevélkerung so rasch wie moglich
zurtickgewinnen. Denn ohne Organspende gibt es auch keine
Organtransplantationen", so die Ministerin. Il
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Transplantationszentrum Tubingen

Hotline 0 70 71 /29-8 66 00

Chirurgie

Transplantationsburo: Tel. 070 71 /29-8 66 00
http://www.med.uni-tuebingen.de/allgemeine-chirurgie/

Ltd. OA PD Dr. S. Nadalin silvio.nadalin@med.uni-tuebingen.de
Fr. PD Dr. R. Ladurner Drs. Ch. u. K. Thiel Dr. P. Girotti

Dr. I. Irkin PD Dr. |. Kbnigsrainer Dr. D. Wichmann
Anmeldung Ambulanz: Tel.07071/29-8 66 00

Neuvorstellung: Mittwoch

Nachsorge: Montag, Dienstag, Freitag

Studienpatienten und spezielle Fragestellung: Dienstag, Donnerstag

Notfalle: 24h

Innere Medizin |

Gastroenterologie, Hepatologie und Infektionskrankheiten
Anmeldung Ambulanz: Tel. 070 71/29-8 27 40

Prof. Dr. M. Gétz (Darm- u. Multiviszeraltransplantation) martin.goetz @med.uni-tuebingen.de
Prof. Dr. U. Lauer (Lebertransplantation) ulrich.lauer@med.uni-tuebingen.de
Dr. C. Berg (Lebertransplantation) christoph.berg@med.uni-tuebingen.de

Innere Medizin IV

Nephrologie und Diabetologie

PD Dr. N. Heyne nils.heyne @med.uni-tuebingen.de
Prof. Dr. B. Gallwitz baptist.gallwitz@med.uni-tuebingen.de
Fr. Dr. M. Guthoff martina.guthoff @ med.uni-tuebingen.de

Kinder- u. Jugendmedizin

Leber-, Darmtransplantation, Intestinales Rehabilitationsprogramm
Zentrale der Kinderklinik: Tel. 0 70 71 /29-8 37 81 Anmeldung:  Tel: 07071-29-82740

Leiter Dr. E. Sturm PhD (Koordination Lebertransplantation) ekkehard.sturm@med.uni-tuebingen.de
Dr. A. Busch (Koordination Darmtransplantation) andreas.busch@med.uni-tuebingen.de
Nierentransplantation

Anmeldung Ambulanz: Tel. 07071 /29-8 13 82

Dr. O. Amon oliver.amon@med.uni-tuebingen.de

Dr H. Billing heiko.billing@med.uni-tuebingen.de

Transplantationsbeauftragter UKT - Offentlichkeitsarbeit
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Dr. P. Petersen peter.petersen@med.uni-tuebingen.de
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