Stamcellebehandling af fistler ved Crohn’s sygdom

Udviklingen af fistler (en gang/kanal) som forbinder tarmkanalen med huden eller
urinblaeren er et stort menneskeligt og behandlingsmaessigt problem ved Crohn’s sygdom.
Medicinsk og kirurgisk behandling af fistlerne er ofte utilfredsstillende og mange kanaler
gendannes efter behandlingen.

Stamcellebehandling til reparations behandling er en ny lovende eksperimentel terapi
indenfor mange sygdomsgrupper. Den sakaldte stromale stamcelle (ASC) kan isoleres fra fedtveaev
og opformeres under dyrkning. Stamcellen er karakteriseret ved, at den kan udvikle sig i mange
forskellige celleretninger. Herudover udskiller den mange faktorer, som kan heemme akutte og
kroniske beteendelsesprocesser og igangsette reparation af gdelagt veev.

Behandling af fistler med stamceller hos patienter med og uden Crohn’s sygdom har i
de senere ar haft stigende interesse. Hypotesen er, cellerne kan lukke fistlerne ved en kombination
af deres evne til at udvikle sig til forskellige reparations celletyper kombineret med deres h&amning
af beteendelsesprocesser. Der er publiceret flere mindre kliniske studier med anvendelse af ASC’er
til behandling af fistler hos patienter med og uden Crohn’s sygdom med heling af fistler hos ca. 50-
75 % af patienterne. Der er dog store variationer i behandlingsmetoderne og resultaterne.

Vi planlaegger derfor at etablere et projekt, hvor vi pa en standardiseret made
behandler patienter med Crohn’s sygdom og fistler med ASC’er isoleret fra fedtveev fra raske
donorer.

Colitis-Crohn foreningen har givet delvis gkonomisk statte til de ngdvendige
indledende stamcelleundersggelser, som Sundhedsstyrelsen skal have for at den kan give tilladelse
til behandling af patienterne med celler fra raske donorer. Det forventes at en ansggning kan
indsendes sommeren 2014.

Nar tilladelse foreligger, sa vil Sundhedsstyrelsen og Videnskabsetisk komite blive
ansggt om tilladelse til et behandlingsforsgg for at vurdere om ASC’er fra raske donorer kan lukke
komplicerede fistler ved direkte indsprgjtning af cellerne i fistelveeggen. Der vil blive indsprgjtet ca.
100 millioner celler ind i vaeggen hos 20 patienter med Crohn’s sygdom.

For at vurdere effekten af behandlingen, sa vil patienterne blive vurderet 12, 26 og 52
uger efter behandlingen med maling af fistelleengde/abning med magnetisk resonansskanninger

(MRI), symptomregistrering, blodanalyser og livskvalitetsspgrgeskemaer.
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Hvis det viser sig, at der er en betydelig klinisk effekt af behandlingen, sa vil der blive
et etableret et stgrre sakaldt blindet placebo-kontrolleret klinisk studie, hvor halvdelen af
patienterne behandles med stamceller og den anden halvdel med saltvand. Det et vigtigt studie, som
skal danne baggrund for en egentlig etablering af behandlingen til patienter med fistler hos patienter
med Crohn’s sygdom. Vi haber herved at kunne forbedre behandlingen og livskvaliteten for disse

hardt ramte patienter.
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