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Plazentarestblutbank des Universitatsklinikums
Erlangen

Arbeitsschwerpunkt: Sammlung allogener
Stammzellkonzentrate

Aufbau seit 1999 in Kooperation mit der Frauenklinik
des Universitatsklinikums Erlangen

2004: Dritte Einrichtung von mittlerweile funf mit
Zulassung des PEI zur Herstellung allogener
Stammzellkonzentrate aus PRB

Die Herstellung von Stammzellkonzentraten ist
hochregulierte Arzneimittelherstellung *
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Plazentarestblutbank des Universitatsklinikums
Erlangen

Das Universitatsklinikum kooperiert seit 2004
Uberregional mit eticur: autologe und allogene
Einlagerung!

Nabelschnurblut wird in Uber 570 deutschen
Geburtskliniken gewonnen
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Nabelschnurblut = Plazentarestblut (PRB)

Spende fiir die Allgemeinheit
-> Einsatz als allogenes hamatopoetisches Transplantat

Autologe, kostenpflichtige Einlagerung
-> ,biologische Lebensversicherung“ ??

Therapeutische Moglichkeiten werden derzeit in
vitro, im Tierversuch und in ersten klinischen Studien

untersucht
Universitatsklinikum
Erlangen *




Allogene Nabelschnurblutspende

Nabelschnurblut wird gewonnen, um es anonym einer
offentlichen Nabelschnurblutbank zu spenden

Kosten fur die Lagerung werden von der Allgemeinheit
getragen (Stiftungen, Spenden)

Vernetzte Datenbanken erlauben die weltweite
Anfrage/Verteilung

GrolRer Nutzen fir die Allgemeinheit

Ethnische Minderheiten kénnen von einem grofl3eren

Angebot profitieren
Universitatsklinikum
Erlangen

Besonderheiten allogener
Stammzellkonzentrate aus Plazentarestblut

B Standard-Zelldosis ausreichend bis ca 25 kg

m Risiko der GvHD geringer als bei Stammzellen aus
KM oder peripherem Blut — HLA-Mismatches weniger
problematisch

m Auf Abruf schnell und sicher verfiigbar

B FUr Erwachsene: Doppelpack-Transplantation
® Vermehrung hamatopoetischer Stammzellen

wird angestrebt
Universitatsklinikum *
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Blutstammzellentnahmen von deutschen
Spendern (ZKRD-Jahresbericht)
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Frequenzen der allogenen Ersttransplantationen in
Deutschland 1998 — 2007, aufgeschlisselt
nach Spendertyp und Stammzellquelle (DRST 2007).

Jahr s dertyp und § Total

verwandt UNVEerw.
KM HL;l;d KI:LA-MMPB KMZWI“ PB KM FB

1998 223 208 21 123 [} 5 309 133 1118

1999 203 457 16 11 4 1 298 nT 1417

2000 160 502 2] 72 2 12 212 468 1438

2001 130 437 14 64 2 <] 183 541 1380*

2002 123 437 10 60 3 <] 180 594 1416*

2003 132 412 s 55 2 4 175 622 1407

2004 125 369 11 68 1 T 149 783 1513

2005 106 533 7 89 4] B 176 986 1903

2008 B4 509 2 5 98 3 12 174 1118 9 2014

2007 99 530 1 2] 114 3 3 153 1200 6 2118

Total 1385 4484 @ 107 854 26 79 2009 6762 < 15 ’15724 kum




Eurocord - 2009: Empfehlungen zur Auswabhl eines
Stammazellkonzentrates aus Nabelschnurblut

Mindestanforderung der deutschen Richtlinien pro Praparat:
NC =5 x 108 / kg

Eurocord: NC =3 x107 / kg

CD34*+ = 2 x 105 / kg
Gewicht des 20 kg 30 kg 40 kg 50 kg 60 kg
Empfangers
NC 6 x 108 9 x 108 12 x 108 | 15 x 108 | 18 x 108
CD34+ 4 x 106 6 x 1068 8 x 106 | 10 x 108 | 12 x 106©

Bei Gabe von zwei Einheiten wird ein additiver Effekt erreicht
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Autologe Nabelschnurblut-Einlagerung

Nabelschnurblut wird gewonnen, um spater Quelle von Zell- und
Gewebeersatz fur das Kind zu sein

Vitalitat der Stammzellen nimmt im Verlauf des Lebens ab
Sinnvoll bei durch Stammzellen therapierbaren Erkrankungen
in der Familie

- Geschwister: Kompatibilitat in 25% der Falle

- Eltern: Kompatibilitat die grof3e Ausnahme

Bei der Transplantation kommt es zu keiner AbstoBungsreaktion

Hohe Kosten fiir die Aufbereitung und Lagerung miissen selbst
getragen werden

Jederzeit Zugriff auf die eigenen Stammzellen Univorsitiitsktinicum

Erlangen
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Mogliche Anwendungen fir
eine autologe Nabelschnurbluteinlagerung

Entscheidend ist die offene und ehrliche Aufklarung der werdenden

Eltern Uber den derzeitigen Kenntnisstand

Denkbarekiinftige Stammzelltherapien oder Herstellung von Zell- oder
Gewebersatz:

- mitwachsende Herzklappen, GefalRprothesen

- bei Knochen-, Knorpelerkrankungen

- bei Herzinfarkt

- cerebrale Infarkte, Verletzungen des Nervensystems

- bei Autoimmunerkrankungen (Rheuma, Diabets, MS)

- bei Tumorerkrankungen oder Immundefekten

- »Umprogrammieren“ von HSZ zu anderen Gewebe-SZ = iPS

Universitatsklinikum
Erlangen

3 Cond Dlood Iniusson Fhus Vomsn () and Omeg 3 Fatty A Supplementation to Preserve Detn Cells in Children Wth RECEnt Dset Type 1 DInbebes = Pl TExT ¥iew = Chuca s g |
Date Goabeten  grkht  Cheonk  peseischen  Egr tife
@ T O M o [T rimciianicatriss. oo zishom M TOON B2 ama N TOOT TSt erkon . - Gl stomcetoors. aseiort y:

o
-

d_. i) Tathion.de: Communi_. || Rotem ) Detranet Portaissts
Homs Scarch  Stdy Toples Glossaw =}

ClinicalTrials gov —

L1, Metsthesuchte Seten, @ Erste Schite. s1 w @

‘Study 1 of 1 for search of: NCTOOET3925
s Study  Ratumn te Search Resilty  Next Study

Full Text View Tabular View Mo Stuily Results Posted Halated Studiss

Cord Blood Infusion Plus Vitamin D and Omega 3 Fatty Acid Supplementation to Preserve Beta Cells in Children With Recent Onset
Type 1 Diabetes

This study Is currently recruiting participants.
arfind by Universiy of Flonda, Al 008

Fiest Racarved: Apnl 1, 2008 Mo Changes Postad

University of Florida
Spensors and Collabosators; | Luvenils Diabetes Fesearch Foundation
il 3 Heath (NH}

Infarmation provided by: | Urevorsity of Flonas

3825

ClintcalTiiaks.gov Wentifier: | HCTO037

B Purpose

In this phaes 2 sludy the iwaaligalars B tying 10 588 if 3 3ingle mbrvenous Assion of sulalogous [38l) cord slaod alle fellowsd by T yese of day vitsmin © and omags ¥ falty seid supplsmentation can
gensen bt eall function [pralong “honeymoan in ehiléesn wih byss 1 dissates

Al subjucts will continue 1o wse insulin therapy 23 reeded to maintain the best possitle gucose conirel

bjscts wil be randomized such that 2 of weeey 3 (10 ftal) wall mcaive cord blood plus wtamin D and Omega 3 whis 1 o4 3 {5 total) wil sarve a¢ controls and will not recaive cond bload, viaen 0, or
supplamEsERion

[
Thee study will invobee 5 wisits over 1 yuar 1o the University of Flonda

Thas study is @ foloweup t0 our initial study of cord Blood infusion sions in which 23 childmn recarvmd autologous cord Blood. The mitial study was T00% eafa but addeicnsl studes like 1he one dercrisd
sova 2o naRded 10 Sztemming hie bo impime cond blood basad theeapy

Candition Ehass
Type 1 Ciabatas Ennlogieal: Autnlsgeus Umbiiesl Cord Biaod Phags |
Diatary # Omagas 2 Falty Acide
Duslary




= X G| et ckracatrias. ot Hsbow NCTO0G3242 B [ e—————r
c u | [
d.. (0 mhion.de: Communi.. || Pistem || Intranet Portaisete.

sl
-

i [ ] =7 <t () wester

JdoRsT | = | Bl Uty by I @ |

ClinicalTrials.gov | Sema

arvin of the U5 amansl instivuaes o8 Beaith

Full Text View Tabulas View Mo Study Results Pasted Related Studies

& Cord Blood for Neonatal Hypoxicdschemie Enmphalopathi >

This study is currently recruiting participants.
‘iriad by Duke Univsesity, Fabruary 2009

First Recoived: January 2. 2008 Last Updated: Febniary 22. 2009 Histary of Changas

Sponsored by: | Duke University

Information provided by: | Diuke Liniversity

ClinlcalTriale.qov Ientiflas: | MO TO0583242

B Purpose

This i a gt study 10 test feasidlity of collection, preparstion and infisssan of a baby's own (sutologeuslumbilical cord bood if the baby i bom with signs of brain injury

Conditlan Ehase
as cond blood Phasa |
nd biloos

Neanatal Hypoxic Ischimee Encephalopathy Cther ataln
uil

innal
1, Reon-Randormzed, Open Label, Hstoncsl Cortrol, Single Group Assignm

Oficial Tale:  Autedogous Cord Eflood Cells for Hypoxic lschemis Encephalopsthy Study 1. Phase | Study of Feasbility and Sataty

Finathes stidy dotails as provided by Dike Uneorsity:

ing in the pdot study population wil by campand hatwien the coed bload cefl mcipionts and histarical controls Siam the Netwark Hypsthormia study
ong. firgt 4 postnatal days | | Desigrated as safely msue Yes |

iy willinclude prebrmary eficacy as measured by neurodiveloprental function ot 4 - B months and 9 - 12 manths of age | Time Frame. 1 pear |

d and companed with availably results from prioe trials of therapies m thes population, and from & previously colfectod sul of images from noemal 1erm

Spastic paresis after perinatal brain damage in
rats is reduced by human cord blood mononuclear
cells. Pediatr Res. 2006;59:244-9.

m After intraperitoneal transplantation of human
umbilical cord blood-derived mononuclear cells,
spastic paresis was largely alleviated, resulting in a
normal walking behavior.

®m This "therapeutic" effect was accompanied by the
fact that mononuclear cells had entered the brain
and were incorporated around the lesion without
obvious signs of transdifferentiation.
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Bochumer Medmner behandelten himgeschadigten Jungen mit Stammzellen - Das Kind macht seitdem erfreuliche Fortschritte

Das elgene Nabelblut soll Max helfen

Van Michael Schmitz

Baochum. Es sind nur 90 Milli-
liter Biui, dic ein Leben verdn-
dem kisnnen. 90 Milliliter, die
den Unterschied ausm
kitnnen rwischen einer hoff-
nungsreichen Zukunft oder ei-
nem Leben im Dimmerzu-
stand: Der knapp dreijihrige
Max*® erditt nlnh einem Herz-
stillstand einen Himschaden
Dem Kind wurden Stammzel-
len aus selnem eigenen Nabel-
blut injizlert. Jetzt macht Max
erstaunliche Fortschritte.

der Direktorger Pml:nkhnlk
der Ruhr-Universitit Bochum

»Das Kind lacht
wieder - fiir die Eltern
eine Erlfsunge

Zusammien mit seinem Kol-
legen Prof Dr. Eckhard Ha-
melmann von der Universi-
ttskinderklinik fhrte er im  einfrieren lassen. mononukleire) Zellen ent-  kann wieder siteen und leidet aul Zuwend Ben? Reine hsache, eine
Januarcine derweltweltersten  Ame Jensen und sein For- Iullm Vereinfacht geschil- | picht mehr an Krdmpfen in - gen seiner Eltemn und lacht  Versicherung gegen die Angst,

bel pl hung keln seit  dert: Fin Gehim  den Wird er l'i:d.ﬂ. Firdic Eltem ist es ef-  seinem Kind spliter einmal
tationen an cinem Kind mit 2e-  rund sieben Jahren Stamm- \tneﬂdel gewisse  Schiidi-  peistip  beeintrichtigt sein? ne Erltsung”, sagt der Bochu-  nicht helfen ru kinnen, weil
rebraler spastischer Lihmung ~ zelitherapien, um [rilhkindli- gungssignale; die transplan- _Das wissen wir nicht Das  mer Summuﬂmupeﬂg man nicht alles fr es getan
durch. che Himschildigungen zu be-  tierten Stammaellen wandem  Kind  kommuniziert wieder Warum die Eltern Hlut sus  hat

Jensen und seine Forschun-  handeln. _Unsere Versuche in den en_Bereich _ mit der Umwelt, reagiert villig _der Nabelschnur einl lie- 5o wic es aussicht, bt Max

Lagerdauer von Stammzellkonzentraten

Lagerung in der Gasphase uber flissigem N, (< -150°C)

Lagerbarkeit von Stammzellen aus PRB formal fur 15
Jahre gezeigt, Lagerdauer anderer Zellen fur viele
Jahrzehnte

Von weltweit 200.000 allogenen PRBs wurden bisher ca
6000 verbraucht -> Lagerbarkeit fur viele Jahrzehnte
ebenfalls unumganglich

Universitatsklinikum
Erlangen
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Verlauf der monatlichen Einlagerung von
Stammzellkonzentraten aus Plazentarestblut
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Personal fur die Stammzellbank

1999 2009
Arzte 1 5
MTLA 1 9
Biologen 0o 1
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Hamatopoetische Stammzellen

aus peripherem Blut und Knochenmark

Dienstleistung fur Kinderklinik, Med. Klinik 5 und

Hautklinikdes UK Erlangen:

m Apherese und Kryokonservierung von PBSC, DLI,

MNC far B-Zell-, T-Zell- und Préaparationen

Dendritischer Zellen

m Praparation und Kryokonservierung von KM

m Unterstutzung in arzneimittelrechtlichen Fragen

Universitatsklinikum

Erlangen
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Universitare Anbindung !

B Stammzellbank bewusst in Universitatsklinikum
integriert und nicht ausgegriundet

m Autologe wie allogene Einlagerung von Stammzellen
gehdort an universitare Einrichtung

B Enge wissenschaftliche Verzahnung / Kooperationen

Universitatsklinikum
Erlangen

Wissenschaftliche Kooperationen

Prof. Schuler, Dermatologie, Erlangen
Prof. Mackensen, Med. V, Erlangen
Prof. Winkler, Genetik, Erlangen

Prof. Schneider, Kinderklinik, Erlangen
Prof. Sturzl, Exp. Chirurgie, Erlangen

PD Dr. Sodian, Prof. Eissner, Herzchirurgie GroRhadern

Universitatsklinikum
Erlangen
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Lagerung von Plazentarestblut als Vollblut
oder fraktioniert?

UCB whole UCB whole UCB volume UCB volume

. reduced reduced

blood native blood washed .

native washed
NC 61.6+5.2% 56.4+5.6%
MNC 38.0+5.1% 37.6+£5.8%
CD34+ 42.4+15.8% 38.6+10.4%
CFU 23.0x14.3% 30.9%+20.2%

Universitatsklinikum
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Herstellung von MSC im
GMP-Mal3stab

MSC aus PRB und Nabelschnur
zur Expansion hamatopoetischer
(Stamm-) und Vorlauferzellen
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Herzlichen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit
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