


Generate-Boost

..ist eine multizentrische, randomisierte, kontrollierte
und doppelblinde Studie zur Uberpriifung der Wirksamkeit
und Sicherheit von Bortezomib bei Patienten mit schwerer
autoimmuner Enzephalitis (EudraCT: 2019-001423-12).

Eckdaten:

» 50 Patienten liber zwei Jahre
» T1:1-Randomisierung

» Verum Bortezomib, Placebo NaCl-Losung, jeweils in
Kombination mit Dexamethason

Warum Bortezomib?

» Die autoimmune Enzephalitis ist durch Autoantikorper
gegen neuronale Oberflachenantigene charakterisiert.
Diese Autoantikorper werden hauptsachlich in Plasma-
zellen produziert.

» Bortezomib ist ein Proteasom-Inhibitor, der mit NF-kB
und dem Ubiquitin-Proteasom-Signalweg interferiert

» Plasmazellen, die eine sehr hohe Proteinsynthese
haben, sind besonders anfallig fir die Wirkung von
Bortezomib

» Neben der Anwendung von Bortezomib beim Plasmo-
zytom gibt es bereits positive Berichte iiber den Einsatz
bei systemischen Autoimmunerkrankungen wie Lupus
erythematodes und erste Fallberichte liber das thera-
peutische Potential bei auotimmuner Enzephalitis

Ziele:

Das primare Ziel ist die modifizierte Rankin-Scale-Score
(mRS) in Woche 17 nach der ersten Gabe der Prifmedikation.
Weitere ZielgroBen sind u.a. mRS- und GCS Scores 3,6 und 9
Wochen nach erster Gabe der Priifmedikation und 13 Wochen
nach der ersten Gabe der Priifmedikation, sowie verschie-
dene zellulare Marker und die neurokognitive Funktion
(gemessen an verschiedenen Fragebdgen) jeweils zu Studi-
enbeginn und 17 Wochen ersten Gabe der Priifmedikation.

Ablauf

» Insgesamt ca. 17 Wochen Studiendauer pro Patient

» Max. 3 Behandlungszyklen a3 Wochen (abhangig von
klinischer Einschatzung des Schweregrads der Erkran-
kung)

» 8 Wochen ohne Behandlung: Blut-/Liquoranalyse,
Fragbogen, klinische Einschatzung
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Wo wird die Studie durchgefthrt?

Unter https://generate-net.de/boost finden Sie eine aktuelle
Liste teilnehmender Priifzentren.

Ich behandle eine/-n Patienten/-in mit
autoimmuner Enzephalitis. Kann ich sie/
ihn an ein Prifzentrum Uberweisen?

Ja, sehr gern konnen Sie sich hierzu mit lhrem nachstgelegen
Prifzentrum in Verbindung setzen.

Wo erhalte ich nahere Informationen?
Kann ich mit meiner Klinik

Prufzentrum werden?

Kontaktieren Sie bitte zu diesen Fragen den LKP, Prof. Dr.

Christian Geis unter christian.geis@med.uni-jena.de oder
Telefon: +49-3641-9323413.



