
23. August 2024

„Gießener Uniklinikum testet
innovatives Medikament gegen fetale

Anämie“
Neues Medikament Nipocalimab zur Prävention fetaler

Anämie in Gießen getestet. Positive Ergebnisse aus
Phase-2-Studie ermutigen zur Weiterentwicklung.

In Gießen wird derzeit ein neues Medikament aufmerksam
getestet, das möglicherweise die Behandlung fetaler Anämien
revolutionieren könnte. Das Präparat mit dem Namen
Nipocalimab hat in einer internationalen Studie bereits
vielversprechende Ergebnisse gezeigt. Wegen der Wichtigkeit
dieser Entwicklungen könnte sich die medizinische Praxis bei
Schwangeren bald grundlegend ändern.

Werdende Mütter stehen oft vor unvorhergesehenen
Herausforderungen, insbesondere wenn es um die
Blutgruppenunverträglichkeit zwischen ihnen und ihrem
ungeborenen Kind geht. Solche Situationen können fatale Folgen
haben. Wenn die Blutgruppe der Mutter nicht mit der des Fötus
übereinstimmt, kann die Immunabwehr der Mutter beginnen,
Antikörper zu produzieren. Diese greifen die roten
Blutkörperchen des Fötus an und können zu einer gefährlichen
Anämie führen, die sowohl für das ungeborene Kind als auch für
das Neugeborene sehr riskant ist.

Der Weg zur testenden Phase

Die Studie, die den Namen UNITY trägt, wurde von einem Team
aus Gießen und anderen internationalen Institutionen
durchgeführt. In dieser offenen klinischen Phase-2-Studie



wurden erfolgreich Schwangere mit Nipocalimab behandelt, um
festzustellen, ob das Medikament effektiv in der Lage ist, die
Übertragung gefährlicher Antikörper über die Plazenta zu
verhindern. Dies geschieht durch Blockierung des neonatalen
kristallisierbaren Fragment-Rezeptors, der normalerweise für
den Transport dieser Antikörper verantwortlich ist.

Die Ergebnisse der Studie sind beeindruckend. Bei den
Schwangeren, die mit Nipocalimab behandelt wurden, ließ sich
eine signifikante Erhöhung der Lebendgeburten verzeichnen: 92
Prozent der Behandelten führten zu einer Geburt, im Vergleich
zu nur 38 Prozent der unbehandelten Fälle. Auch der Bedarf an
intrauterinen Transfusionen sank erheblich von 46 Prozent auf
15 Prozent. Diese Ergebnisse zeigen das vielversprechende
Potenzial des Medikaments zur Vermeidung schwerwiegender
fetaler Anämien.

Der Hauptprüfer der Studie, Professor Kenneth J. Moise Jr. von
der University of Texas in Austin, äußerte seine Begeisterung
über die ermutigenden Phase-2-Daten. „Diese Resultate ebnen
den Weg für eine große Phase-3-Studie, die entscheidend für die
zukünftige Therapie von Schwangeren sein könnte“, sagte er.
Das zeigt, dass Nipocalimab eine mögliche
Behandlungsmöglichkeit für Patientinnen darstellt, bei denen
herkömmliche Methoden oft mit hohen Risiken und Belastungen
verbunden sind.

Die Bedeutung der Forschung

Gießen avanciert somit zu einem wichtigen Ort für die
medizinische Forschung in Deutschland, da das dortige
Universitätsklinikum Gießen und Marburg (UKGM) das einzige
Zentrum im Land ist, das für die Anschlussstudie AZALEA
ausgewählt wurde. Diese jetzt geplante Phase-3-Studie wird
noch umfassender die Wirksamkeit von Nipocalimab
untersuchen und soll eine Möglichkeit zur Verbesserung des
Umgangs mit schwerer HDFN (hämolytische Erkrankung des
Fetus und Neugeborenen) bieten.



Darüber hinaus nimmt das Team um Prof. Ulrich Sachs und Prof.
Roland Axt-Fliedner auch an der Phase-3-Studie FREESIA 3 teil,
die die Auswirkungen von Nipocalimab bei einer anderen
Erkrankung untersucht – der fetalen und neonatalen
alloimmunen Thrombozytopenie. Dies zeigt das fortlaufende
Engagement der örtlichen Forscher für innovative und nicht-
invasive Therapieansätze.

Die bisherigen Ergebnisse deuten darauf hin, dass Nipocalimab
eine spannende Therapieoption darstellen könnte, die nicht nur
das Wohl von Schwangeren, sondern auch das ihrer
ungeborenen Kinder verbessern könnte. Die Gespräche über die
Bedeutung der Forschung deuten auf eine vielversprechende
Zukunft hin, in der werdende Mütter neue Hoffnung und
Sicherheit erfahren könnten.

Ein Ausblick auf zukünftige Entwicklungen

Mit dem Fortschreiten der klinischen Studien für Nipocalimab
und den positiven Ergebnissen aus der UNITY-Studie könnten wir
einer neuen Ära in der pränatalen Versorgung entgegenblicken.
Die Forschung wird fortgesetzt, um die Sicherheit und
Wirksamkeit dieser vielversprechenden Behandlung weiter zu
untersuchen und zu bestätigen. Es bleibt abzuwarten, wie dies
die Standards der Schwangerenversorgung weltweit verändern
könnte.

Fetale Anämie, medizinisch als schwerere Form der Erkrankung
der hämolytischen Krankheit des Fetus oder Neugeborenen
(HDFN) bekannt, wird oft in Zusammenhang mit
immunologischen Inkompatibilitäten zwischen der Blutgruppe
der Mutter und der des Fötus gebracht. Diese Inkompatibilität
führt dazu, dass die mütterlichen Antikörper die roten
Blutkörperchen des Fötus angreifen, was zu Anämie und
anderen schwerwiegenden Komplikationen führen kann. Eine
Aufklärung über das Risiko dieser Erkrankung und deren
Prävention ist entscheidend.



Die Therapie von HDFN war in der Vergangenheit überwiegend
invasiv. Dabei war eine häufige Behandlung die Durchführung
von intrauterinen Bluttransfusionen, die nicht nur eine
logistische Herausforderung darstellt, sondern auch mit
erheblichen Risiken für die Schwangerschaft verbunden ist.
Diese neuen Ansätze, wie die Entwicklung von Nipocalimab,
könnten die Behandlungslandschaft erheblich verändern.

Aktuelle Entwicklungen in der Forschung

Die Fortschritte in der medizinischen Forschung ermöglichen es,
neue Therapien für Bedingungen wie HDFN zu entwickeln.
Studien zeigen, dass die präventive Anwendung von
Antikörpertherapien, wie Nipocalimab, weitreichende positive
Auswirkungen auf die Schwangerschaftsergebnisse haben kann.
Dies ist besonders bedeutend, da in der Vergangenheit das
Behandlungsspektrum aufgrund der invasiven Natur dieser
Techniken begrenzt war.

Zusätzlich zu den bereits erwähnten Phase-3-Studien gibt es
auch andere Forschungsinitiativen, die sich mit den
Herausforderungen der fetalen Therapie befassen. Die
Teilnahme an internationalen Studien und klinischen Trials ist
entscheidend, um die Evidenzlage zu untermauern und
potenzielle neue Behandlungstrends zu identifizieren. Das
Universitätsklinikum Gießen und Marburg hat sich als Pionier in
dieser Forschung etabliert.

Statistische Bedeutung von Nipocalimab

Die Ergebnisse der UNITY-Studie heben die Wirksamkeit von
Nipocalimab hervor. Ein signifikant höherer Anteil an
Lebendgeburten (92 %) im Vergleich zu unbehandelten
Schwangerschaften (38 %) zieht die Aufmerksamkeit auf sich.
Zudem wurde ein markanter Rückgang bei den erforderlichen
intrauterinen Transfusionen festgestellt, was einen klaren Vorteil
für die Patientinnen und deren Feten darstellt. Diese
statistischen Ergebnisse sind nicht nur vielversprechend für die



weitere Forschung, sondern zeigen auch, wie wichtig innovative
Therapien in der pränatalen Medizin sind.

Die Studienergebnisse verdeutlichen die dringende
Notwendigkeit weiterer Forschung im Bereich der nicht-
invasiven Therapien. Nipocalimab könnte nicht nur das Leben
des Fötus schützen, sondern auch die Belastungen für die
Schwangeren erheblich verringern, was in der Geburtsmedizin
von entscheidender Bedeutung ist und die Lebensqualität der
betroffenen Frauen verbessern könnte.
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