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Immunadsorption bei ME/CFS / Post Covid Syndrom

* Rolle von Autoantikorpern
« Studien zur IA am Institut fur Immunologie,Charite

 Ubersicht Inmunadsorptionsstudien
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GPCR Autoantikorper
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e Naturliche Autoantikorper - wir alle haben sie
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e Korrelationen mit klinischen Parametern bei ME/CFS, PCS und vielen weiteren
Erkrankungen (1-7)

* (32 Adrenalin Rezeptor AK agonistisch, verminderte Funktion bei ME/CFS (7,8)
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First evidence for efficacy of immunoadsorption in
prepandemic postinfectious ME/CFS
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Abstract

Introduction

Infection-triggered disease onset, chronic immune activation and autonomic dysregulation
in Chronic Fatigue Syndrome/Myalgic Encephalomyelitis (CFS/ME) point to an autoimmune
disease directed against neurotransmitter receptors. We had observed elevated autoanti-

Journal of K\
Clinical Medicine MDPI]
Artidle

Myalgic Encephalomyelitis/Chronic Fatigue
Syndrome: Efficacy of Repeat Inmunoadsorption

Markus Télle 17, Helma Freitag 2(3, Michaela Antelmann 2, Jelka Hartwig 2,
Mirjam Schuchardt 100, Markus van der Giet 1, Kai-Uwe Eckardt !, Patricia Grabowski %t and
Carmen Scheibenbogen >3**

1 Department of Nephrology and Medical Intensive Care, Charité—Universititsmedizin Berlin,

Corporate Member of Freie Universitit Berlin, Humboldt Universitit zu Berlin, and Berlin Institute of
Health, 12203 Berlin, Germany; Markus.Toelle@charite.de (M.T.); Mirjam.Schuchardt@charite.de (M.S.);
Markus.vanderGiet@charite.de (M.v.d.G.); Kai-Uwe.Eckardt@charite.de (K.-U.E.)

Institute of Medical Immunology, Charité—Universititsmedizin Berlin, Corporate Member of Freie
Universitit Berlin, Humboldt Universitdt zu Berlin, and Berlin Institute of Health, 13353 Berlin, Germany;
Helma. Freitag@charite.de (H.E); Michaela. Antelmann@charite.de (M.A.); Jelka.Hartwig@charite.de (J.H.);
Patricia. Grabowski@charite.de (P.G.)

Berlin-Brandenburg Center for Regenerative Therapies (BCRT), 13353 Berlin, Germany

*  Correspondence: Carmen.Scheibenbogen@charite.de

1+ Shared senior.

3

check for
Received: 13 July 2020; Accepted: 28 July 2020; Published: 30 July 2020 updates

Abstract: (1) Myalgic Encephalomyelitis/Chronic Fatigue Syndrome (ME/CES) is a complex
neuroimmunological disease. There is evidence for an autoimmune mechanism for ME/CFS
with an infection-triggered onset and dysfunction of $;-adrenoreceptor antibodies (8, AR-AB).
In a first proof-of-concept study, we could show that IA was effective to reduce 82AR-AB and led to
improvement of various symptoms. (2) Five of the ME/CFS patients who had clinical improvement
following treatment with a five-day IA were retreated in the current study about two years later
with a modified IA protocol. The severity of symptoms was assessed by disease specific scores
during a follow-up period of 12 months. The antibodies were determined by ELISA. (3) The modified
IA treatment protocol resulted in a remarkable similar clinical response. The treatment was well
tolerated and 80-90% decline of total IgG and 8, AR-AB was achieved. Four patients showed a rapid
improvement in several clinical symptoms during IA therapy, lasting for six to 12 months. One patient
had no improvement. (4) We could provide further evidence that IA has clinical efficacy in patients
with ME/CFS. Data from our pilot trial warrant further controlled studies in ME/CFS.
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Nationale klinische Studien Gruppe (NKSG) . % If}yngf;mlnlstenum
fiir ME/CFS und Post Covid Syndrom NKSGEE . ™ | it
Forschung und Therapiestudien ,,Hand in Hand*
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DEUTSCHLAND
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B1 Klinische Studien Organisation - CT! ﬁ

ME/ CFS
B2 Biomarker Plattform

DEUTSCHE GESELLSCHAFT
FUR ME/CFS E.

B3 Diagnostik Plattform (fMRT, GefaRe)

_ % @ C1 Randomized Immunadsorption IA-PACS
4 0 4
o
C2 Immunadsorption RIA

- % C3 Methylprednisolon - Pocovit C9 ARISE (Abilify)

% C6 HBOT
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Anwendungsbeobachtungsstudie zur
Immunadsorption bei Patienten mit ME/CFS

59X Immunoadsorption mit TheraSorb®35 Uber 10 Tage

20 Patienten

EK:

- ME/CFS nach COVID

- Erhohte B2 adrenerge Rez Antikorper
- Bell30-60




Efficacy of repeated immunoadsorption in patients with post- = &)
COVID myalgic encephalomyelitis/chronic fatigue syndrome =
and elevated P2-adrenergic receptor autoantibodies: a 1 et reions
prospective cohort study
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SF-36 physical function = alltagliche Aktivitat
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Anwendungsbeobachtungsstudie zur Immunadsorption
bei Patienten mit Post Covid ME/CFS
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Anwendungsbeobachtungsstudie zur Immunadsorption NKSG dnie
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B2 Biomarker Plattform
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ME/CFS patients display signs of B cell activation indicative of response to immunoadsorption
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CURE - ME Characterizing Autoimmune REsponses and Defining Targets in ME/CFS Prof. Dr. Birgit Sawitzki

Center of Immunomics, Translational Immunology BIH @ Charité University Medicine
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Immunadsorption in piMECFS (post Covid and non PC)

15 Patienten mit MECFS in 09-12.2025

« postinfektioses MECFS

« diagnostiziert im Fatigue Centrum, Charite
« Alter 18-65 harsort® -9O™
« Bell mind. 30 [ar] 3000077

« erhohte AAK (R2-adr-R-AAK) |

Design: 4
« 5 Zyklen IA im Diamedicum Potsdam mit
TheraSorb Adsorber von Milteniy

Primarer Endpunkt:
« Anstieg des SF36, physical function um 10
Punkte an Woche 8 nach IA

Miltenyi Biotec

Ergebnis:
* 7 responder, 6 non-responder Hj DIAMEDIKUM

Verlaufsdaten und weitere Analyse stehen aus.
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SF36 PF
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Aktuell : IMPACT Immunadsorption in piMECFS seit 03/2026

« postinfektioses MECFS

« diagnostiziert im Fatigue Centrum, Charite
« Alter 18-65

 Bell: mind. 30

« erhohte AAK (R2-adr-R-AAK)

Design:
« 5 2Zyklen IA im Diamedicum Potsdam mit TheraSorb
Filter von Milteniy

Primarer Endpunkt:
 Anstieg des SF36, physical function um 10 Punkte
an Woche 8 nach IA

Folgestudie: PIONEER B-Zell Depletion in piMECFS
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RCT zur Immunadsorption bei Patienten mit PCS

() @ RECRUITING
NCT05954325

Immunoadsorption vs. Sham Treatment in Post COVID-19 Patients With
Chronic Fatigue Syndrome

Conditions

Post-Acute COVID-19 Syndrome [lE=Yls[V[

Locations

Hannover, Lower Saxony, Germany

(] @RECRUITING

NCT05841498

Immunoadsorption Study Mainz in Adults With Post-COVID Syndrome
Conditions

Locations

Mainz, Rheinland-Pfalz, Germany

(] @RECRUITING
NCT05710770

Immunoadsorption in Patients With Chronic Fatigue Syndrome Including
Patients With Post-COVID-19 CFS

Conditions

LDl DRYI[ey ME/CFS

Locations

Berlin, Germany

Patient
inclusion

criteria

PC ME/CFS
CCC
Bell 20 - 50

PCS WHO

pi ME/CFS
ccc
Bell 20 — 50

CFQ week 12 60

CFQ week 2 40

CFQ week 12 66

5 days IA
'
sham IA

TheraSorb

5 days IA
Vs
sham IA

Immunsorba
TR-350
Tryptophan

5 days IA
'
sham IA

TheraSorb
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Zusammenfassung

Daten aus Studien ohne Kontrollarm zeigen, dass die Immunadsorption bei
Patienten mit Post COVID und piME/CFS zu einer Besserung fuhren kann
Begleitende Biomarkerstudien zeigen unterschiedliche Immun-Phanotypen, die mit
dem Ansprechen auf die IA korrelieren
Weitere Analysen und Verlaufsdaten werden aktuell noch ausgewertet
Diese Ergebnisse bilden die Grundlage fur Therapiestudien B- und Plasma-Zell-
Depletion
Die Veroffentlichung der Ergebnisse mehrerer RTCs steht aktuell noch aus

N KSG Kimische
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Durchsuchen Sie diese Website e

Startseite > Klinische Studien » NKSG
Studie IA-PACS-CFS

n mit dem Ziel, translational
Fatigue-Syndrom (ME/CFS) und Post-COVID-

Die Nationale Klinische Studien Gruppe (NKSG) ist ein interdisziplinares Netzwerk von Arzten und
Forschung und Therapiestudien filr die Behandlung von
19-Syndrom (PCS) zu entwickeln.

Encephalomyelitis/Ct

L= 4

Studie RIA

Etwa jede/r Zehnte leidet nach einer leichten bis mittelschweren COVID-
19 unter anhaltenden Beschwerden, darunter haufig schwere Fatigue

Studie PoCoVIT

und 1z. Halten diese mehr als vier
. ¥ Wochen an, spricht man von Long COVID. Als Zustand nach COVID-19
SIERYEHENS oder PCS hat die qanisation (WHO)

definiert, die das tagliche Leben beeintréchtigen, mehr als drei Monate
nach der Infektion bestehen und mindestens zwei Monate andauern.
Am haufigsten sind jiingere, bis dahin gesunde Frauen betroffen. Wie
eine aktuelle Studie der Charité zeigt, entwickelt ein Teil der PCS-
Patientinnen und Patienten ME/CFS — eine komplexe, chronische
Erkrankung mit unterschiedlich ausgepragten Symptomen, darunter
schwere Fatigue und Belastungsintoleranz, Konzentrationsstorungen,

LONG COVID

DEUTSCHLAND

Studie HBOT

Weitere Forschung 3

CellTrend

Miltenyi Biotec
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