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1. LEITUNG


Prof. Dr. med. Martin Zenker (kom. Leiter)
Prof. Dr. habil Monika Christine Brunner-Weinzierl (Forschungsleitung)


2. FACHBEREICHE


Prof. Dr. habil Klaus Mohnike
PD Dr. Thomas Brune
PD Dr. Stefan Fest
Prof. Dr. Peter Vorwerk


3. FORSCHUNGSPROFIL


Arbeitsgruppe Pädiatrische Immunologie
• COVID19
• Frühkindliches, adaptives Immunsystem
• Chronische Entzündungen, Infektabwehr
• Allergieprävention
• Kostimulatorische Immuntherapien zur Tumortherapie
• Molekulare Mechanismen der T-Zelldifferenzierung


Arbeitsgruppe Neurologie des Früh- und Neugeborenen
• Pathogenese des Plötzlichen Säuglingstodes (nationale BMBF-Studie)
• Ursachen und Folgen hypoxischer Hirnschäden bei Früh- und Reifgeborenen
• EEG zur Beurteilung hypoxischer Hirnschäden von Früh- und Reifgeborenen
• Audiologische Frühdiagnostik zur Ableitung evozierter Potentiale bei Früh- und Neugeborenen (Kooperation


mit der HNO-Klinik, Abteilung für Experimentelle Audiologie)
• Polysomnographische Analyse des Schlaf- und Aufwachverhaltens


Arbeitsgruppe Immunology/Infektiologie
• Die Rolle von T-Zellen innerhalb der maternal-fetalen Immuntoleranz
• Der Einfluss maternal-fetaler Mikrochimerismen auf die Entwicklung der neonatalen Immunität und der


Entstehung von Autoimmunerkrankungen
• Indentifizierung nicht bekannter, vererbarer Non-HLA Oberflächen-Antigene.
• Arbeitsgruppe £Pädiatrische Endokrinologie£
• Der präpartale Einfluss maternaler metabolischer Parametern auch auf die postpartale Entwicklung
• Längsschnittuntersuchungen zur Wachstums- und Morbiditätsstruktur ehemals hypotropher Neugeborener


(SGA-Kinder)
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• Morbidität im Erwachsenenalter von ehemaligen Kindern mit niedrigem Geburtsgewicht (Industrieprojekt in
Kooperation mit der Universität Ulm).


• Studien zum Wachstumshormoneinsatz bei Kleinwuchs ohne HGH-Mangel (Turner-Syndrom.Skelettdysplasien,
Silver-Russel-Syndrom)


• Qualitätssicherung in der pädiatrischen Endokrinologie


Arbeitsgruppe ”Immundefekte”
• HIV bei Neugeborenen und Kleinkindern
• Mucoviszidose
• Asthma


Arbeitsgruppe Pädiatrische Onkologie


4. SERVICEANGEBOT


• Immundiagnostik
• Facharztausbildungen
• Ambulanzen


5. KOOPERATIONEN


• Charité-Universitätsmedizin Berlin
• DRFZ Berlin
• INSERM, Frankreich
• Prof. Gabriel Rabinovich, PhD (Instituto de Biología y Medicina Experimental (IBYME) , Buenos Aires,


Argentina)
• Scripss Research Institut, La Jolla, US
• Universitätskinderklinik Lübeck


6. FORSCHUNGSPROJEKTE


Projektleitung: Prof. Dr. habil. Monika Christine Brunner-Weinzierl, Prof. Dr. Borna Relja
Projektbearbeitung: Dipl.-Ing. Anke Ryll, Prof. Dr.-Ing. habil. Thorsten Halle, apl. Prof. Dr.-Ing. habil.


Gábor Janiga
Förderer: EU - ESF Sachsen-Anhalt - 01.09.2016 - 30.04.2022


MEMoRIAL: The international Graduate School for Medical Engineering and Engineering Materials


The international Graduate School for
Medical Engineering and Engineering Materials
funded by the European Structural and Investment Funds (ESF)
under the programme ”Sachsen-Anhalt WISSENSCHAFT Internationalisierung”
links up two cutting-edge research fields at the Otto von Guericke University (OVGU) Magdeburg in order
to synergise


• Knowledge-based Medical Imaging and Reconstruction and
• Engineering Materials - Processing, Microstructure, Simulation, and Prediction.


Module I: Medical Engineering
http://www.memorial.ovgu.de/Module+I.html


Module II: Materials Science
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http://www.memorial.ovgu.de/Module+II.html


Projektleitung: Prof. Dr. habil. Monika Christine Brunner-Weinzierl
Kooperationen: Prof. Lothar Jänsch
Förderer: Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) - 01.11.2019 - 31.12.2022


Antifungal T-cell responses of neonates, infants, and children


Die T-Zell-Immunität schützt den Organismus effizient vor Krankheitserregern, einschließlich Bakterien und
Pilzen, birgt aber auch das Risiko von Kollateralschäden und Immunpathologie. Daher ist eine strenge Kontrolle
der T-Zellen, den zentralen Kontrollpunkten der adaptiven Immunantwort, notwendig. Die Herausforderung,
den Schutz vor Krankheitserregern auszubalancieren, ohne den Körper selbst zu schädigen, ist für Neugeborene
und Säuglinge besonders wichtig, denn Neugeborene und Säuglinge, insbesondere Frühgeborene, haben ein
deutlich höheres Risiko an schweren Infektionen zu erkranken als Erwachsene. Derzeit ist zu wenig über die
altersbedingte Differenzierung menschlicher T-Zellen während der Kindheit und deren Fähigkeit zur Abwehr von
Krankheitserregern bekannt.
Im vorliegenden Projekt wollen wir Besonderheiten der pilzspezifischen Immunantwort bei Neugeborenen,
Säuglingen und Kindern detailliert erfassen, um sie besser zu verstehen.


Projektleitung: Dr. rer. nat. Holger Lingel, Prof. Dr. habil. Monika Christine Brunner-Weinzierl
Förderer: Land (Sachsen-Anhalt) - 01.01.2020 - 31.12.2020


Zentrale Faktoren der Immunantwort zur Abwehr von Sars-CoV-2


Ziel des Projektes ist es die Immunantwort gegen den neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2 zu entschlüsseln.
Die zentralen Faktoren, die die anti-virale Immunantwort antreiben und einen dauerhaften Schutz durch
T-Lymphozyten etablieren, sind im Fokus des Projektes.


Projektleitung: Prof. Dr. habil. Monika Christine Brunner-Weinzierl
Förderer: Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) - 01.01.2014 - 31.12.2021


CTLA-4-(CD152)-induced signalling pathways as regulators of CD8+ T lymphocytes (SFB854 B14)


CD8+ T cells play a crucial role in immunity to viral infection and cancer. We had previously shown that CD8+


T cell differentiation is regulated by CTLA-4. In order to specify proximal signal transduction pathways, which
are under the control of CTLA-4 such as IFN- production, a phosphoproteome analysis using iTRAQ mass
spectrometry and PepChip was performed. These approaches revealed distinct changes in post-translational
modifications, pointing out novel regulatory mechanisms. Specifically, in the 2nd funding period we demonstrated
that CTLA-4 activates FoxO1, which initiated the expression of the translational inhibitor PDCD4 and the
transcription factor TCF-1, acting downstream of the canonical Wnt pathway that is involved in the formation
of effector and memory CD8+ T cells. Indeed, the CTLA-4-mediated inhibition of IFN- production of CD8+


T cells was mediated by PDCD4. In addition, PDCD4 connects CTLA-4 with the restriction of the metabolic
process of glutaminolysis, in particular by regulating the rate-limiting enzyme glutaminase. Furthermore, iTRAQ
analysis led to the identification of a CTLA-4-dependent phosphorylation of the junctional adhesion molecule
family protein JAM-L (AMICA1), a surface receptor localized at the immunological synapse (IS). In addition,
identification of reduced pSTAT1 and enhanced pSTAT3 accumulation in CTLA-4-deficient CD8+ T cells
demonstrated that CTLA-4 is indeed able to modulate the 3rd signal of T cell stimulation, namely cytokine
signaling.


In the 3rd funding period, we will mainly focus on the role of the CTLA-4-FoxO1-PDCD4 axis in
controlling the metabolic capacity of CD8+ T cells regarding the glutamine catabolism involved in regulation of T
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cell functions. Additionally, we will characterize the identified FoxO1-PDCD4-pathway as a central signaling hub
of inhibitory surface receptors by monitoring temporal changes during protein synthesis in response to ligation
of the inhibitory surface molecule PD-1 by using tagged amino acid incorporation (BONCAT). As a further
aim, we will determine the role of CTLA-4-FoxO1-TCF-1 signaling in the effector and memory responses of
CD8+ T cells using a Listeria infection model and aDEC-OVA-immunization with aCD40 treatment. Regarding
the CTLA-4-regulated surface receptor JAM-L, we will analyze its function as a costimulatory molecule of
CD8+ T cells by generating JAM-L-mutants and performing cytotoxic assays in vitro and in vivo. To confirm
relevance of CTLA-4-regulation of STATs in vivo, we will follow Tc17 cells of OT-I-STAT1-/- and STAT1+/+


mice with/without CTLA-4 blockade using specific antibodies in the Listeria infection model, for fate tracking
combined with ex vivo pSTAT3/5-analysis. Together, these experiments will give us a comprehensive picture of
CTLA-4-modulated signaling pathways in CD8+ T cells.


Projektleitung: Prof. Dr. habil. Monika Christine Brunner-Weinzierl
Förderer: Sonstige - 01.01.2016 - 31.12.2021


TP4: Staphylococcus aureus-induziertes Mikromilieu beim Neonaten, und Kleinkind und seine Rolle
bei Neoplasie. Else Kröner Forschungskolleg


Staphylococcus aureus (S. aureus) ist häufig unter den Antibiotika-resistenten Stämmen anzutreffen
(Methicillin-resistenter S. aureus). Er ist bei Sepsis beteiligt und seine frühe Besiedlung des kindlichen
Darms korreliert mit späterer Allergieentwicklung. Sie korreliert zudem mit Krebserkrankungen (u.a. T-Zell
Lymphom) und bei pädiatrischen Krebspatienten mit Komplikationen und erhöhter Mortalität. Da Neonaten
und Kleinkinder besonders anfällig für Infektionen sind, ist ein grundlegendes Verständnis der Rolle von S. aureus
insbesondere im Hinblick auf altersabhängige Unterschiede wichtig, um neue Behandlungsstrategien zu entwickeln.


Projektleitung: Prof. Dr. habil. Monika Christine Brunner-Weinzierl
Kooperationen: Prof. Dr. Christian Freund, FU Berlin
Förderer: Bund - 01.06.2020 - 31.12.2021


Charakterisierung und therapeutische Expansion der protektiven Effektor- und Gedächtnis-T-Zell-
Antworten gegen SARS-CoV-2


Die Pathologie COVID-19 wird durch das neuartige Coronavirus SARS-CoV-2 verursacht und hat bereits
Tausende von Todesfällen verursacht.
Eine schnelle, effektive adaptive Immunantwort ist eine Voraussetzung für die Heilung einer Virusinfektion.
T-Zellen sind spielen bei der antiviralen Antwort eine zentrale Rolle, indem sie gegen virale Komponenten
reagieren, die von Antigen-präsentierenden Zellen prozessiert und auf MHC-Molekülen präsentiert werden. Die
Komplexität dieses Vorgangs besteht darin, dass es sowohl viele mögliche Viruspeptide gibt, als auch viele
MHC-Allotypen existieren. Insgesamt sind die zugrundeliegenden Mechanismen der Abwehrreaktion von T-Zellen
gegen SARS-CoV-2 kaum verstanden. Ziel dieses Projektes ist es, die T-Zell-Antwort gegen das Coronavirus
SARS-CoV-2 zu entschlüsseln, welche die antivirale Immunantwort antreibt und einen dauerhaften Schutz
etabliert.
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Projektleitung: Prof. Dr. habil. Monika Christine Brunner-Weinzierl
Kooperationen: Prof. Thomas Fischer, Klinik für Hämatologie und Onkologie, Universitätsklinik


Magdeburg; Prof. Peter Mertens, OVGU; Prof. Burkart Schraven, Institut für Im-
munologie, Universitätsklinikum, OVGU, Magdeburg


Förderer: Stiftungen - Sonstige - 01.01.2018 - 31.12.2021


Die Bedeutung des inflammatorischen Mikromilieus für die Krebsentstehung


EKFK Magdeburg
Krebs entsteht durch eine klonale Ansammlung von genetisch und epigenetisch veränderten Zellpopulationen,
die sich der homöostatischen Kontrolle von Proliferation, Differenzierung, Überleben und Seneszenz im
Gewebe entziehen. Während der Krebsentstehung stehen Tumorzellen in enger wechselseitiger Interaktion
mit den Stromazellen in ihrer jeweiligen Umgebung. Ein charakteristisches, bereits von Rudolf Virchow 1863
beschriebenes Merkmal der meisten Krebsgewebe ist die Infiltration mit Immunzellen und die Ausbildung
einer entzündlichen Umgebung. Heute ist klar, dass sich Tumor- und Immunzellen in einem von spezifischen
inflammatorischen Mediatoren getragenen, dynamischen molekularen Dialog befinden. Epidemiologische Studien
belegen, dass eine primär im Gewebe bestehende chronische Entzündung, etwa durch eine chronische Infektion,
die Krebsentstehung begünstigt. Prominente Beispiele sind die Helicobacter pylori-induzierte Gastritis, die
HBV und HCV-induzierte Hepatitis, chronisch entzündlichen Darmerkrankungen und Asbest- oder Quarzstaub
induzierte Lungenfibrosen (Balkwill & Mantovani, Lancet 2001).
Zusätzlich zu dieser Tumor-extrinsischen Entzündung führen aber auch die Onkogen-Aktivierung und die
Onkogen-induzierte Seneszenz in Tumorzellen selbst zu einer Tumor-intrinsischen Sekretion pro-inflammatorischer
Mediatoren und zur Rekrutierung von Immunzellen, die im weiteren Verlauf bei vielen Tumoren einen das
Tumorwachstum fördernden Phänotyp annehmen (Mantovani et al. Nature 2008). Eine chronische Entzündung
im Tumorgewebe unterstützt gleichzeitig die Entstehung von migratorischen Tumorzell-Subpopulationen und die
Ausbildung von Metastasen. In fortgeschrittenen Tumorstadien breitet sich die Entzündung im ganzen Körper
aus und führt zu Kachexie, Anämie und systemischer Immunsuppression.
Die jüngsten Erfolge der Krebsimmuntherapie belegen zweifelsfrei, dass zytotoxische T-Zellen genetisch
geschädigte Tumorzellen prinzipiell Antigen-spezifisch erkennen können. Diese Immunabwehr wird im Verlauf der
Tumorprogression durch immunregulatorische Mechanismen abgeschaltet. Eine therapeutische Reaktivierung der
zellulären Immunabwehr führt zu dynamischen Veränderungen in Tumor- und Immunzellen. Dabei werden jedoch
auch gegenregulatorische Entzündungsvorgänge ausgelöst, die eine Immunevasion und ein Rezidiv ermöglichen.
Die beteiligten Mechanismen sind bislang kaum verstandenen.
Zahlreiche Arbeitsgruppen auf dem Gebiet der Tumor-Immunologie beschäftigen sich mit der Identifikation von
relevanten molekularen Zielstrukturen für die Neutralisierung von Tumor-propagierenden Entzündungsmediatoren,
für die Aktivierung von anti-tumoralen T-Zellen und die Reprogrammierung/Depletierung von pro-tumor-alen
Immunzellen. Die zentrale Frage lautet, wie eine pro-tumorale Entzündung abgeschaltet und eine anti-tumorale
Immunabwehr verstärkt werden kann. Im Zentrum des Interesses stehen Wachstumsfaktoren, Zytokine und
Chemokine mit ihren nachgeschalteten Signaltransduktionsmolekülen, immunregulato-rische Rezeptoren sowie
immunsuppressive Metaboliten (Coussens-LM et al., Science, 2013, 339:286-291).
In der zweiten Förderperiode des Else Kröner-Forschungskollegs Magdeburg werden sich die Kollegiaten mit
wichtigen molekularen Mechanismen der extrinsischen und intrinsischen Tumor-propagierenden Entzündung in
verschiedenen Krebsgeweben und ihrer möglichen Bedeutung für eine therapeutische Intervention beschäftigen
(Abb. 1 und Abb. 2). Im Konsortium werden klinisch relevante Modelle der entzündungsassoziierten
Onkogenese studiert. In der letzten Förderperiode waren dies z. B. das Helicobacter pylori-induzierte
Magenkarzinom, das mit der Chlamydien-Infektion assoziierte Zervixkarzinom, die Beteiligung von ROS bei
der FLT3-ITD positiven Leukämogenese und andere. Zukünftig sollen auch Modelle für die Regulation von
anti-tumoralen Entzündungen Verwendung finden und die inhaltliche Ausrichtung des Konsortiums mitbestimmen.
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Projektleitung: Prof. Dr. habil. Monika Christine Brunner-Weinzierl
Projektbearbeitung: Prof. Myra Spiliopoulou, MSc. Ulrike Billing, M.Sc. Christian Beyer
Förderer: EU - EFRE Sachsen-Anhalt - 01.01.2019 - 31.03.2022


Entwicklung eines Tests zur Diagnostik von Immunkompetenz bei Senior*innen mit Hilfe von
Data-mining-Methoden (ImmunLearning)


Während das Altern ein unabwendbarer Prozess aller Menschen ist, gibt es in der Geschwindigkeit der
damit einhergehenden funktionellen Veränderungen enorme Unterschiede. Auch das Immunsystem ist dem
Alterungsprozess unterworfen. Die Evolution hat das Immunsystem generiert, um eine schnelle und spezifische
Abwehr von Pathogenen abzusichern. Mit dem Alter sinkt diese Schlagkraft und insbesondere der Verlauf
einer Infektion ist dramatischer bei vielen Senioren, oft mit tödlichem Ausgang. Beispiele sind die Infektion
durch Staphylococcus aureus oder die Lungenentzündung - eine häufige und oft tödliche Folge von kurzzeitiger
Bettlägerigkeit. Auslöser sind in den meisten Fällen Bakterien, oft Pneumokokken, können aber auch Infektionen
durch Viren, Pilze oder Parasiten sein. Ein Testsystem zur Einschätzung der Immunkompetenz gegen bestimmte
Pathogenen könnte frühzeitig Risikopersonen identifizieren. Als Konsequenz könnten z. B. Medikamente
umgestellt werden, bei medizinischen Eingriffen oder Therapien von chronischen Entzündungen oder bei
Anwendung der immunbasierten Krebstherapie könnte die Therapie angepasst werden, von Implantaten könnte
ganz abgesehen werden. Die angepasste Therapie könnte lebensrettend sein und Autonomie im Alter absichern.


Projektleitung: Prof. Dr. habil. Monika Christine Brunner-Weinzierl, Prof. Dr. Volkmar Leßmann
Projektbearbeitung: Prof. Dr. Christiane Hedtmann
Förderer: EU - ESF Sachsen-Anhalt - 01.04.2017 - 31.10.2021


ABINEP Zentralprojekt


The international Graduate school (GS) on Analysis, Imaging, and Modelling of Neuronal and Inflammatory
Processes (ABINEP) is based on the two internationally recognized biomedical research foci of the
Otto-von-Guericke-University Magdeburg (OVGU), Neurosciences and Immunology. ABINEP aims at fostering
cutting edge research projects in rising sub-disciplines of these research areas, which are currently supported
by several German Research foundation (DFG)- and European Community (EU)-funded collaborative projects
in Magdeburg (including the DFG-funded Collaborative Research Centers SFBs 779 and 854 and associated
graduate schools, as well as DFG TRRs 31 and 62). The program includes scientists from the Medical Faculty/
University Hospital Magdeburg (MED) and the Faculty of Natural Sciences (FNW) of the OVGU, the
Institute for Neurobiology (LIN) and German Center for Neurodegenerative Diseases (DZNE), both
located in Magdeburg, the Helmholtz Centre of Infection Research in Braunschweig as well as international
collaborators.
To further strengthen the international interconnection of these research foci, 21 projects were defined to educate
excellent international PhD student candidates in any of the 4 ABINEP topical modules:
1) Neuroinflammation: Inflammatory processes in neurodegeneration
2) Neurophysiology and Computational Modelling of Neuronal Networks
3) Immunosenescence: Infection and immunity in the context of aging
4) Human Brain Imaging for diagnosing neurocognitive disorders


1) Neuroinflammation: Inflammatory processes in neurodegeneration
Neuroinflammatory processes can either cause diseases of the human brain or impair already existing neurological
diseases, e.g. multiple sclerosis, late stages of Alzheimers disease. Otherwise, neuroinflammation can protect the
human brain from damages e.g. stroke. Neuroinflammatory reactions are disease-specific and are induced by
intensive reciprocal/ bidirectional regulation of human brain cells (e.g. astrocytes, neurons, microglia with cells of
the immune system. These cellular interactions are largely unknown. The approach taken here will identify new
insights into future innovative therapy concepts against stroke, infections, auto-immunity and neurodegeneration.


2) Neurophysiology and Computational Modelling of Neuronal Networks
Sport can activate protective mechanism which suppresses Dementia outbreaks. The detailed principles and possi-
bilities to optimize therapies are not yet known. It is assumed that substances such as brain-derived neurotrophic
factor (BDNF) and dopamine are mobilized in brains and increase synaptic plasticity processes and therefore to a
delay in Dementia outbreaks. A systematical evaluation of the altered synaptic plasticity and the communication
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between different brain regions by BDNF and dopamine is currently missing and requires now scientific approaches.
Computational modelling of neuronal networks should be used to predict the influence of pharmacological
substances on the brain network activity and thereby the suppression of dementia outbreaks within animal models.


3. Immunosenescence: Infection and immunity in the context of aging
During older ages, infectious diseases display a unique health threat. The immune system is subjected to ageing
processes (”Immunosenescence). In comparison to the general higher susceptibility to infections during aging, a
more serious problem display pathogens resistant to antibiotics. Research on inflammatory diseases of the OVGU
is complementary to the work of the Helmholtz Center for Infection Research (HZI) in Braunschweig, Germany.
Within this module of the ESF-GS clinical-translational research on age-associated infectious diseases by the
OVGU should be enabled.


4) Human Brain Imaging for diagnosing neurocognitive disorders
Medical imaging is an indispensable tool for the diagnosis of neurocognitive disorders, e.g. Dementia, and
the evaluation of therapeutically interventions during Dementia disease. This module focusses on the further
development of spatial and temporal high-resolution imaging methods using a combination of functional
magnetic resonance tomography (MRT), electroencephalography (EEG), positron emission tomography (PET)
and deep brain branching on humans. Multivariate pattern analysis of these imaging methods should be used, to
apply them profitably during diagnosis and intervention of Dementia disease.


PhD students of ABINEP will have the opportunity within a 54 months track to perform high-quality
research on Neurosciences and Immunology and includes studies at the molecular, cellular and systemic level.
Technological platforms that will be used range from advanced molecular biology approaches, electrophysiology,
live-cell imaging, super-resolution microscopy at cellular levels up to brain imaging approaches in clinical human
research. Each doctoral candidate will be assigned to two professorial advisers to maximize the interdisciplinary
impact and the quality of supervision of their work.


The teaching program organized by ABINEP will allow students to explore research methods and top-
ics to which they have not been exposed previously:
ABINEP specific lecture (presentation by principle investigators, at least monthly)
ABINEP retreat (once a year, organized by collegiates, including invited speaker)
Short-term fellowships for external lab visits to acquire technological skills that might not be available in
Magdeburg
Travel grants for the attendance at conferences
Soft skill courses organized by the OVGU Graduate Academy (central service for all structured PhD programs at
the
OVGU), e.g. on scientific writing and presentation


Projektleitung: Prof. Myra Spiliopoulou, Prof. Dr. habil. Monika Christine Brunner-Weinzierl
Kooperationen: Prof. SPILIOPOULOU, Myra, FIN, OVGU
Förderer: EU - EFRE Sachsen-Anhalt - 01.03.2018 - 31.12.2022


Entwicklung eines Test zur Diagnostik von Immunkompetenz bei SeniorInnen mit Hilfe von Data-mining
Methoden (ImmunLearning)


Während das Altern ein unabwendbarer Prozess aller Menschen ist, gibt es in der Geschwindigkeit der
damit einhergehenden funktionellen Veränderungen enorme Unterschiede. Auch das Immunsystem ist dem
Alterungsprozess unterworfen. Die Evolution hat das Immunsystem generiert, um eine schnelle und spezifische
Abwehr von Pathogenen abzusichern. Mit dem Alter sinkt diese Schlagkraft und insbesondere der Verlauf
einer Infektion ist dramatischer bei vielen Senioren, oft mit tödlichem Ausgang. Beispiele sind die Infektion
durch Staphylococcus aureus oder die Lungenentzündung - eine häufige und oft tödliche Folge von kurzzeitiger
Bettlägerigkeit. Auslöser sind in den meisten Fällen Bakterien, oft Pneumokokken, können aber auch Infektionen
durch Viren, Pilze oder Parasiten sein. Ein Testsystem zur Einschätzung der Immunkompetenz gegen bestimmte
Pathogene könnte frühzeitig Risikopersonen identifizieren. Als Konsequenz könnten z. B. Medikamente
umgestellt werden, bei medizinischen Eingriffen oder Therapien von chronischen Entzündungen oder bei
Anwendung der immunbasierten Krebstherapie könnte die Therapie angepasst werden, von Implantaten könnte
ganz abgesehen werden. Die angepasste Therapie könnte lebensrettend sein und Autonomie im Alter absichern.
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In diesem Vorhaben beabsichtigen wir, die Daten von Testpersonen mit hoher versus niedriger Im-
munkompetenz mit Methoden des maschinellen Lernens zu analysieren und Muster zu identifizieren, die für
Senior*innen mit hoher bzw. niedriger Immunkompetenz charakteristisch sind. Aus diesen Mustern wollen wir
einen Indikator entwickeln, der in einem zweiten Schritt als Grundlage für die Messung der Immunkompetenz
mittels einfach handhabbaren Labortests oder einer mobilen App eingesetzt werden kann.


Projektleitung: Katharina Schubert, apl. Prof. Dr. Klaus Mohnike, PD Dr. med. Matthias Vogel
Förderer: Sonstige - 01.10.2018 - 30.09.2021


ZSE-DUO Innovationsprojekt GBA


Konsortialvertrag mit Universität Würzburg zur Durchführung des Projekts ”Duale Lotsenstruktur zur Abklärung
unklarer Diagnosen in Zentren für Seltene Erkrankungen / ZSE-DUO” mit dem Förderkennzeichen 01NVF17031.


Projektleitung: apl. Prof. Dr. Klaus Mohnike
Förderer: EU - Sonstige - 01.06.2019 - 31.03.2021


INEA/CEF/ICT/A2018/1816992 Action-No. 2018-EU-IA-0173


Im Aufgabenbereich der OvGU geht es in erster Linie um die (von METAB ERN - Europäisches Referenznetzwerk
für seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen - initiierte, von der EU geförderte) Erstellung und Implemen-
tierung von Minimal-Data-Sets für bestimmte Stoffwechselkrankheiten zur effizienteren Nutzung des CPMS
(Clinical Patient Management System). Prof. Mohnike erstellt diese Data-Sets.


Das Budget wurde von der EU so vorgegeben (S. 61+62 des Grant Agreement) und konnte nicht ver-
handelt werden. Es handelt sich um die Expertenstunden, die für die Erarbeitung der Krankheitsmerkmale
(Activity 1: Implementation of Data-sets for Inherited Metabolic Diseases (IMD)) notwendig sind


Projektleitung: Katja Palm, apl. Prof. Dr. Klaus Mohnike
Förderer: Industrie - 19.10.2019 - 31.12.2025


GH-4488/ GHT-Adherence


Participants are free to decide if they want to take part in this study or not. The study will be conducted
to collect information about the influence of adherence to growth hormone therapy with Norditropin R⃝ in
children and teenagers in daily practice in Germany. This study will look mainly at the difference in near final
height between children and teenagers who adhere to their therapy plan with Norditropin R⃝ to non-adherent
patients. Participants will get Norditropin R⃝ as prescribed to them by their doctor. The study will last as long
as the therapy with growth hormone is seen necessary by the participants’ doctors and the participants, up to
a maximum of 10 years. During the visits at the participants’ doctors participants will be asked to fill in a
questionnaire.


9







Forschungsbericht 2020: Otto-von-Guericke Universität, Medizinische Fakultät, Universitätskinderklinik


Projektleitung: PD Dr. med. Alexandra keller, apl. Prof. Dr. Klaus Mohnike
Förderer: Sonstige - 01.06.2019 - 31.12.2021


Digitales Röntgenbild-Archiv/ Dornheim


Im Rahmen eines vorangegangenen Projektes wurde ein artverwandtes datenbankbasiertes
Websystem zu Skelett-System-Störungen realisiert. Dieses bestehende System
hat sich für die oben beschriebene Zielsetzung als nicht passgenau herausgestellt, insbesondere
werden mehrere nicht relevante allgemeine Attribute erfasst, während andere
wünschenswerte spezifische Attribute fehlen. Zudem entbehrt das Bestandssystem
zusätzlicher benötigter technologischer Funktionalitäten. Dessen unbenommen
bietet es sich als Ausgangspunkt für die Umsetzung einer zur Sammlung von Fallinformationen
betroffener Patienten erweiterten Lösung an. Im Hinblick eine sinnvolle
Nachnutzung zurückliegender Arbeiten sollen realisierte Bausteine je nach Zweckmäßigkeit
sinnvoll nachgenutzt, refaktorisiert, erweitert und optimiert werden, neue
Funktionalitäten ergänzt und zusätzliche Technologien integriert werden.
Entsprechend werden im Rahmen des Vorhabens verschiedene Aspekte bearbeitet.
Zum Einen werden die Komponenten der bestehenden Applikation angepasst und
ggf. erweitert. Dies betrifft im Wesentlichen die Formulare und Darstellung des
Datenbestandes, aber auch die Strukturierung der Datenhaltung selbst.
Die vorhandenen Daten aus der ursprünglichen Web-Applikation sollen im Rahmen
der technischen Möglichkeiten in die Neuentwicklung portiert werden, das Bestsandssystem
jedoch zunächst weiter erhalten bleiben. Neben der Übernahme des Altbestandes soll ein vorgegebener Umfang
an weiteren auftraggeberseitig vorhandenen
analoge medizinische Bilddaten Umfang digitalisiert und dem System hinzugefügt
werden. Um datenschutzrechtlichen Aspekten Rechnung zu tragen, soll für den
Altbestand sowie den digitalisierten Neubestand jeweils eine anonymisierte Form der
Bilddaten erstellt werden.
Neben der Verwaltung und Bereitstellung zweidimensionaler Daten im Sinne von
(gescannten) Röntgenbildern und Arztbriefen wird zusätzlich die Möglichkeit geschaffen,
tomographische Bilddaten (z.B. MRT oder CT) in das System zu laden und dort
einem Patienten zuzuordnen.
Weiterhin wird das zu entwickelnde System in diesem Kontext in vereinfachter Form
an eine Cloud-Umgebung angebunden. Diese bietet die Möglichkeit zur webbasierten
Betrachung der tomographischen Daten. Für eine Kollaboration mit anderen in der
Cloud registrierten Nutzern besteht innerhalb der webbasierten Visualisierungsumgebung
die Möglichkeit, die aktuelle Sitzung mit anderen autorisierten Nutzern zu
teilen. Beide Seiten können dadurch mit der Visualisierung interagieren, um so beispielsweise
über selbständig auf medizinische relevante anatomische Bereiche hinzuweisen
oder um für sie aussagekräftige Ansichten in der Visualisierung herzustellen. Die
Cloud-Plattform verfügt weiterhin über Funktionalität zur Registrierung von Benutzern
sowie zum gemeinschaftlichen Betrachten und teilweisem Bearbeiten typischer Dateiformate,
wie z.B. Bilddaten, Office-Dokumente, PDF.


Projektleitung: Susann Empting, apl. Prof. Dr. Klaus Mohnike
Förderer: Industrie - 04.11.2019 - 31.12.2020


ZP4207-17109 Phase 3- Studie bei angeborenem Hyperinsulinismus)


This is a 2-period, open-label study to evaluate the efficacy and safety of dasiglucagon in children between
the ages of 3 months and 12 years. Patients are to have undergone near-total pancreatectomy and have a
documented HbA1c = 7% or be diagnosed with diffuse CHI treated with a non-surgical approach. To qualify for
participation, patients are to experience 3 or more events of hypoglycaemia per week (plasma glucose <70 mg/dL)
and have an absolute need for supplementary gastric glucose infusions despite standard of care (SOC) medications.


The purpose of this trial is to evaluate whether dasiglucagon can reduce the number and severity of
hypoglycaemic episodes. To use a minimally invasive yet objective method of assessing the frequency of
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hypoglycaemia, patients will be required to wear a continuous glucose monitoring (CGM) device from enrollment
(Day 0) through the end of treatment (Week 8). During both treatment periods, patients will have CGM
performed and results will be masked. Patients will furthermore be asked to wear the CGM for 2-4 weeks in the
screening period. This is done to establish a solid baseline for hypo rates and correct for variation between patients.


Projektleitung: Karola Zenker, apl. Prof. Dr. Klaus Mohnike
Förderer: Industrie - 26.12.2017 - 28.02.2020


NIS LIAISE BMN 111-501, Achondroplasia Quality of Life


Multinational, epidemiological, observational, retrospective, cross-sectional study of individuals with achondropla-
sia (subjects).
Study Objectives
The objectives of the study are to describe the impact on the following in individuals with achondroplasia:
Quality of life (QoL)
Clinical burden (functional impact, comorbidities, complications, medical and surgical care)
Healthcare resource use
Socio-economic burden (educational, personal, employment and financial impact)
Psychosocial burden (psychological and socialisation impact)


Projektleitung: Susann Empting, apl. Prof. Dr. Klaus Mohnike
Förderer: Industrie - 04.06.2020 - 31.12.2022


ZP4207-106 A Trial Evaluating the Long-term Safety and Efficacy of Dasiglucagon for the Treatment
of Children with Congenital Hyperinsulinism


This is an open-label, multinational, multicentre, long-term safety and efficacy trial in patients with CHI
who completed either ZP4207-17103 or ZP4207-17109 (the lead-in trials). Informed consent (and assent as
applicable) for participation in this trial will be obtained from eligible patients. Eligible patients will continue
with dasiglucagon at the dose level reached at the end of their participation in the lead-in trial, with allowance
for further dasiglucagon dose adjustments and changes to CHI standard of care (SOC) medications in order to
optimise the treatment of the individual patient.
To use a minimally invasive yet objective method of assessing the frequency of hypoglycaemia, patients will be
required to wear a continuous glucose monitoring (CGM) device, and families will also be asked to perform
self-monitoring of blood glucose (SMBG).
The end-of-treatment visit from the lead-in trial will serve as the baseline visit for the present trial, and any
post-treatment follow-up scheduled for patients in the lead-in trial will be redundant if they are enrolled in the
present trial by the time of the scheduled follow-up visit.
Patients will be seen at Month 1, 3, and 6 and every 3 months thereafter. Details on dasiglucagon and other
relevant data will be collected in an electronic diary at specified intervals and reviewed by site staff. Patients will
be allowed to remain in the trial until approval of dasiglucagon


Projektleitung: Susann Empting, apl. Prof. Dr. Klaus Mohnike, Dr. med. Katja Palm
Förderer: Industrie - 21.11.2017 - 31.12.2020


BMN 111-301, Phase 3-Medikamenten-Zulassungsstudie bei Achondroplasie


Achondroplasia (ACH), the most common form of disproportionate short stature or dwarfism, is an autosomal
dominant genetic skeletal disorder caused by a gain-of-function mutation in the fibroblast growth factor
receptor-3 gene (FGFR3), a negative regulator of endochondral bone formation. Due to this FGFR3 mutation,
there is exaggerated negative regulation on endochondral ossification, which results in ACH (Laederich and
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Horton, 2010, Curr Opin Pediatr).


The use of modified recombinant C-type natriuretic peptide (rhCNP) as a potential therapy for the
treatment of ACH is based on the mechanism of action of C-type natriuretic peptide (CNP). CNP and
its receptor, NPR-B, are key regulators of skeletal growth. CNP binding to its receptor, natriuretic
peptide receptor-B (NPR-B), acts as a key regulator of longitudinal bone growth by down-regulating the
mitogen-activated protein kinase (MAPK) pathway. CNP-mediated activation of NPR-B results in the
rescue of the dwarfism phenotype of mice with a FGFR3 gain-of-function mutation (Yasoda, 2004; Yasoda
2009). The pharmacological activity of BMN 111 was explored in two mouse models of ACH, a severe,
Fgfr3Y367C/+ model (Lorget, 2012, Am.J Hum.Genet), and a mild [Ach]/+ model. Partial or complete
reversion of the ACH phenotype was observed in these mouse models after BMN 111 administration.
Additionally, in wild-type mice, and normal rats and monkeys, BMN 111 administration resulted in growth
plate expansion and dose-dependent skeletal growth at hemodynamically-tolerated dose levels (Wendt, 2015,
J Pharmacol Exp Ther). Therefore, administration of CNP has been proposed as a therapeutic approach for ACH.


Projektleitung: Susann Empting, apl. Prof. Dr. Klaus Mohnike, Dr. med. Katja Palm
Förderer: Industrie - 09.09.2019 - 30.09.2023


BMN 111-302 A Phase 3, Open-Label Long-Term Extension Study to Evaluate the Safety and Efficacy
of BMN 111 in Children with Achondroplasia.


This is a Phase 3 open-label, multicenter study to evaluate the safety and efficacy of BMN 111 in children
with ACH who complete Study 111-301. Eligible subjects who have completed 1 year of BMN 111 or placebo
treatment in Study 111-301 may be enrolled in the 111-302 extension study and will receive a daily dose of 15
µg/kg BMN 111 by subcutaneous injection.
To minimize bias, during dosing in 111-302 investigators and subjects will continue to be blinded to the subjects
treatment allocation in 111-301.
Approximately 33 clinical centers worldwide will participate in the study.
Safety monitoring will be conducted for all subjects after the first dose of BMN 111 and over the duration of the
study. This will include 30 minutes of observation for all days of dose administration in conjunction with adverse
event (AE) documentation/reporting. If the caregiver is unable or unavailable to administer BMN 111, home
health care may be provided. For the first 104 weeks, contact by a study staff member to the caregiver will be
required every 4 weeks (ś10 days) when there are no study visits or contact in the preceding 4 weeks. After
Week 104, contact will be made every 8 weeks (ś10 days). During these contacts, study staff will ask about
dose administration and seek information on AEs and SAEs by specific questioning. Information on all AEs and
serious adverse events (SAEs) should be recorded in the subjects medical record and on the AE eCRF.


Projektleitung: apl. Prof. Dr. Klaus Mohnike
Förderer: EU - Sonstige - 01.02.2020 - 01.02.2023


946831 - EuRR-Bone - HP-PJ-2019,EUROPEAN COMMISSION Consumers, Health, Agriculture and
Food Executive Agency (CHAFEA)


European Registry For Rare Bone and Mineral Conditions; This project will:
Establish a centralised registry for all rare bone and mineral disorders, covering a core data set, building upon
the set already established by and in collaboration with EuRRECa.
Establish four disease-specific modules (Disease Specific Modules) on FD/MAS, OI, Rare Hypophosphatemia
and Achondroplasia that capture more detailed genetic, clinical and patient related outcome measures in such a
way that the approach is scalable to other rare bone and calcium disorders.
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Projektleitung: Katja Palm, apl. Prof. Dr. Klaus Mohnike
Förderer: Industrie - 23.06.2015 - 31.12.2022


Geschmackswahrnehmung von Menschen mit Phenylketonurie (PKU)


Ziel dieser Studie ist es herauszufinden, ob eine veränderte Geschmackswahrnehmung bei Menschen mit
Phenylketonurie auftritt und ggf. in welchem Maße. Aufgrund des starken sauren Eigengeschmacks der täglich
zugeführten Aminosäuremischungen wird das Augenmerk zunächst auf diesen Geschmack gerichtet.
Zudem erscheint die Entwicklung des Süßgeschmacks von Interesse und soll in der Studie untersucht werden.
Dies begründet sich zum einen in der Vielzahl stark gesüßter ASM. Dieses Süßen wird häufig zur Abmilderung
des starken Sauergeschmackes vorgenommen. Zum anderen zeigen Erfahrungen verschiedener Betreuer von
PKU-Patienten, dass diese häufig phenylalaninfreie, aber auch stark gesüßter Lebensmittel und Getränke wie
Apfelsaft, gelantinefreie Gummibärchen, Bonbons etc. verzehren.
Bei neutralen Aminosäuremischungen ist zudem ein starker Bittergeschmack auffallend. Aufgrund dessen wird
diese Geschmacksrichtung ebenfalls Bestandteil der Untersuchungen sein. Die Geschmacksrichtungen salzig und
umami sind bei den Betrachtungen in soweit von Interesse, dass von einer veränderten Wahrnehmung durch eine
generell modifizierte Ernährung ausgegangen wird.


Fragen, die geklärt werden sollen und demnach die Weiterentwicklung der Aminosäuren-mischungen
von Nutricia Metabolics beeinflussen können, sind:
· Haben Menschen mit PKU eine andere Geschmackswahrnehmung als Menschen ohne PKU?
· Besteht die Möglichkeit, dass der Sauergeschmack bei PKU-Patienten aufgrund der täglichen mehrfachen
Einnahme von ASM adaptiert?
· Besteht die Möglichkeit, dass der Bittergeschmack bei PKU-Patienten aufgrund der täglichen mehrfachen
Einnahme von ASM adaptiert?
· Besteht die Möglichkeit, dass der Süßgeschmack bei PKU-Patienten aufgrund der täglichen mehrfachen
Einnahme von ASM oder aufgrund einer hohe Aufnahme an stark süßen Lebensmitteln adaptiert?
· Müssen ASM stark aromatisiert oder gesüßt werden um den starken Eigengeschmack zu überdecken, um von
PKU-Patienten akzeptiert zu werden oder nehmen diese den Eigengeschmack deutlich weniger wahr?


Projektleitung: Katja Palm, apl. Prof. Dr. Klaus Mohnike
Förderer: Industrie - 23.11.2015 - 31.12.2020


Nichtinterventionelle Unbedenklichkeitsstudie (PASS) mit Orfadin


Non-interventional study that will look at the long-term safety of Orfadin treatment in patients suffering
from hereditary tyrosinemia type 1. Orfadin will be used according to normal practice . There is an
ongoing post-marketing surveillance (PMS) program to monitor hepatic, renal, hematological, neurological
and ophthalmic status in all patients treated with Orfadin. The Committee for medicinal Products for
Human Use (CHMP) has required this program and have looked at the data for approximately 400
patients and found the benefit-risk ratio to be positive. The present study (PASS) will replace the ongoing
PMS. The transition of countries will be gradual; starting in 2013.The study will include HT-1 patients on
Orfadin treatment in standard clinical care as well as newly diagnosed patients just starting with Orfadin treatment.


Projektleitung: Susann Empting, apl. Prof. Dr. Klaus Mohnike
Förderer: Industrie - 27.07.2020 - 31.12.2021


RZ358-606, REZOLUTE,2016-004186-83


There is a significant unmet medical need to develop new therapies aimed at preventing chronic recurrent
hypoglycemia in congenital HI, the most common cause of persistent hypoglycemia in children. RZ358 is a
human mAb that allosterically attenuates excessive insulin action on target cells. Therefore, RZ358 is ideally
suited as a potential therapy for hyperinsulinism, and it is being developed to treat the hypoglycemia associated
with diseases such as congenital HI. This is a Phase 2, multicenter, open label clinical study designed to
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assess the safety and efficacy of four progressively higher doses of RZ358 in separate groups of patients with
hyperinsulinemic hypoglycemia due to Congenital HI, not adequately controlled with or without current standard
of care. A screening period of up to 4 weeks will evaluate eligibility. Once enrolled, RZ358 will be administered
weekly for the first month and then bi-weekly for the second month for a total treatment period of 8 weeks and
a post-treatment follow-up period of 15 weeks


Projektleitung: Katja Palm, apl. Prof. Dr. Klaus Mohnike
Förderer: Industrie - 24.11.2015 - 31.12.2020


NIS Study SAIZEN-ONLINE Online observational study with Saizen (rhGH)


NIS Study SAIZEN-ONLINE Online observational study with Saizen (rhGH)


AWB zur Therapie von Patienten mit Kleinwuchs in den Indikationen Wachstumshormon-Mangel bei
Kindern (GHD), intrauteriner Wachstumsverzögerung (SGA - Small for Gestational Age) Ullrich-Turner-Syndrom
(UTS) und von präpubertären Kindern mit chronischer Nierenerkrankung (CRI) sowie Substitutionstherapie bei
Erwachsenen mit ausgeprägtem Wachstumshormonmangel (AGHD) mit rh-GH (Wachstumshormon) Saizen


Projektleitung: Susann Empting, apl. Prof. Dr. Klaus Mohnike, Dr. med. Katja Palm
Förderer: Industrie - 01.01.2015 - 31.12.2024


EMR700773 001/ BMN 162-501, NIS KAMPER


Kuvan R⃝ Adult Maternal Pediatric European Registry (KAMPER)
Um weitere Informationen über den Nutzen und die Sicherheit einer Langzeitbehandlung mit Kuvan R⃝ zu
sammeln, hat Merck Serono im Dezember das Patientenregister KAMPER gestartet. In diesem sollen die Daten
von mehr als 600 Patienten in 11 Ländern Europas über 15 Jahre erfasst und ausgewertet werden.
Kuvan R⃝ : Mit Kuvan R⃝ zur Behandlung der Hyperphenylalaninämie, verursacht durch die ange-
borene Stoffwechselstörung Phenylketonurie (PKU) oder einen Mangel am wichtigen Koenzym
Tetrahydrobiopterin, bieten wir das erste Medikament für diese seltene Krankheit in Europa an.
(http://berichte.merckgroup.com/2009/gb/pharma/merck-serono/therapiegebiete/endokrinologie.html)


Projektleitung: Susann Empting, apl. Prof. Dr. Klaus Mohnike, Dr. med. Katja Palm
Förderer: Industrie - 01.11.2020 - 01.11.2021


ZP4207-17103, 2017-004545-24, phase 2 clinical trial in Hyperinsulinism


This is a combined phase 2 and 3, randomised, double-blind, parallel-group trial to evaluate the efficacy and
safety of dasiglucagon in children aged = 7 days and <3 months at screening who have been diagnosed with
diffuse or focal CHI. To qualify for participation, patients must have an absolute necessity during the last 24
hours of intravenous (IV) glucose (=10 mg/kg/min) to prevent hypoglycaemia and be non-responsive to oral
diazoxide (defined as inadequacy of diazoxide to eliminate the need for IV glucose, not necessarily that that
diazoxide has no effect).
The purpose of this trial is to evaluate whether subcutaneous pump infusion of dasiglucagon can effectively and
safely reduce glucose requirements sufficiently to enable discharge of patients from hospital care.
After screening, eligible patients will be randomly assigned in a double-blind fashion to receive dasiglucagon or
placebo for 24 hours (Treatment Period 1), see Figure 1. During this period, dosing of trial drug as well as the
glucose infusion rate (GIR) will be adjusted based on blood glucose measurements, and feeding (full feedings
by mouth, nasogastric tube, or gastric tube) should remain as stable as possible. Safety assessments will be
performed 24 hours after initiation of the trial drug (active or placebo).
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Projektleitung: Katja Palm, apl. Prof. Dr. Klaus Mohnike, Susann Empting
Förderer: Industrie - 03.09.2018 - 30.06.2023


C4181001 (Pfizer) TA46-002 (Therachon)


TA46-002, An international Prospective Registry Investigation the Natural History of Children with Achondropla-
sia; To investigate the natural history of children with achondroplasia in terms of:
Anthropometric characteristics
Achondroplasia-related symptoms, tests, and treatments
Biomarkers of bone growth


Projektleitung: Katja Palm, apl. Prof. Dr. Klaus Mohnike
Förderer: Industrie - 17.10.2018 - 31.12.2025


GH-4415/ GHT-Adherence


NovoNordisk Pharma GmbH, Validation of a Patient-reported Outcome (PRO) Measure That Assesses Reasons
for Non-adherence to Growth Hormone Therapy (GHT). The aim of the study is to examine the suitability, the
so-called validation, of a questionnaire, with which one can grasp the reasons why injections of growth hormones
are omitted by patients (”non-adherence”). Participants are treated with growth hormone and are therefore
eligible to take part in the study. Study doctor will ask participants to answer questionnaires. two times within
14 days. The first time participants answer during the routine visit to the practice / clinic and the second time
at home. There are no risks associated with participating in the study as it does not affect participant’s medical
treatment.


Projektleitung: apl. Prof. Dr. Klaus Mohnike
Förderer: Industrie - 05.07.2016 - 31.12.2024


EMR200098-008; Prospective, single-cohort, multicentre observational long-therm study in short
children born small for gestational age (SGA) after treatment with Saizen (SALTO Study)


Primary objective of the study:
To assess the long-term safety of Saizen R⃝ for 10 years after
cessation of treatment, in terms of occurrence of type 2
diabetes mellitus and malignancies, in a minimum of 200
subjects born SGA who received Saizen R⃝ for the treatment
of short stature
Secondary objectives of the study:
To assess occurrence of metabolic syndrome
To assess glucose metabolism parameters
To characterize the observed malignancies
To correlate the occurrence of metabolic syndrome and/or
glucose metabolism disorders or malignancy to familial
inheritance
To correlate the occurrence of metabolic syndrome and
glucose metabolism disorders or malignancy to subject
characteristics and medical history.
Study design and plan Prospective, single-cohort, multicentre, multinational
observational long-term follow-up study in subjects born
SGA who received Saizen R⃝ for the treatment of short stature.
The study will comprise a 10-year safety follow-up period
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after cessation of Saizen R⃝ therapy in short children born SGA
who had received Saizen R⃝ in the frame of a company
sponsored clinical study or in the post-marketing setting.
The subjects may be enrolled up to 5 years after treatment
cessation.
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PÄDIATRISCHE HÄMATOLOGIE UND ONKOLOGIE DER UNIVER-
SITÄTSKINDERKLINIK


1. FORSCHUNGSPROFIL


Der Arbeitsbereich pädiatrische Hämatologie und Onkologie der Universitätskinderklinik Magdeburg erfüllt alle
Forderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses (GBA) zur Kinderonkologie und gehört neben der Univer-
sitätskinderklinik Halle zu den beiden kinderonkologischen Zentren in Sachsen-Anhalt. Unser Leistungsspektrum
umfasst Diagnostik, Therapie und Nachsorge von Krebserkrankungen, Erkrankungen des Blutes und des
Immunsystems sowie Störungen der Blutgerinnung im Kindes- und Jugendalter. Junge Erwachsene mit Tumoren,
die hauptsächlich im Kindesalter auftreten, werden ebenfalls in unserer Einrichtung, in enger Zusammenarbeit
mit den Kollegen der internistischen Onkologie betreut.
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2. VERÖFFENTLICHUNGEN


BEGUTACHTETE ZEITSCHRIFTENAUFSÄTZE
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