
Darvadstrocel (Alofisel® )

Stammzelltherapie bei perianalen Fisteln infolge 
von Morbus Crohn
Das Management von komplexen perianalen Fisteln bei Morbus Crohn erfordert ein erfahrenes, multi
disziplinäres Team. Dabei stellen allogene expandierte Stammzellen aus Fettgewebe eine wertvolle  
Therapieergänzung dar, wie ein Satellitensymposium am Kongress der European Crohn’s and Colitis  
Organisation (ECCO) zeigte. Redaktion: Markus Plank, MSc

Zur Therapie von komplexen perianalen Fisteln bei Morbus 
Crohn (MC) ist ein multimodales Zusammenspiel von medi-

kamentösen und chirurgischen Interventionen erforderlich, erklär-
te Dr. Krisztina B. Gecse, Amsterdam, in ihrem Vortrag. Als kurz-
fristige Ziele stehen die Abszessdrainage und Symptomreduktion 
im Vordergrund, während auf lange Sicht eine Fistelheilung, Ver-
besserung der Lebensqualität, Rezidivvermeidung, Kontinenzer-
haltung und Vermeidung einer Proktektomie mit Stoma erreicht 
werden sollen. Eine chirurgische Drainage mit Einlage eines Seton-
Fadens ist dafür der empfohlene erste Schritt, bevor eine Anti-
Tumornekrosefaktor-(TNF-)Therapie mit oder ohne Immunsuppres-
siva eingeleitet wird.1

Multidisziplinäre Zusammenarbeit

Hinsichtlich einer multidisziplinären Therapie zeigten sich in der 
PISA-II-Studie die Vorteile einer Kombination aus Anti-TNF-Therapie 
mit einem chirurgischen Verschluss per Flap oder Ligatur gegen-
über einer Anti-TNF-Therapie allein.2 Eine weitere retrospektive 
Analyse zeigte, dass eine multimodale Therapie aus medikamen-
tösen (Biologika ± Immunmodulatoren ± Antibiotika) und chirurgi-
schen Interventionen (Examination under Anaesthesia [EUA] ± 
Seton-Drainage) das Risiko für Operationswiederholungen sowie 
radikale Operationen reduzierte.3 Die Behandlung in einem multi-
disziplinären Team wird deshalb auch in den ECCO-Leitlinien zu 
Morbus Crohn bei ano- und rektogenitalen Fisteln empfohlen.4

Stammzellen aus Fettgewebe als Therapieoption

Dr. Ian White, Tel Aviv, sprach anschließend über chirurgische The-
rapieoptionen und den Einsatz von Stammzellen zur Behandlung 
von komplexen perianalen Fisteln bei MC. Tritt nach EUA, Drainage 
und medikamentöser Therapie keine Remission ein, sind die Mög-
lichkeiten und Erfolgsaussichten für weitere chirurgische Interven-
tionen begrenzt. In den ECCO-Leitlinien werden Flap, Ligatur 

Abb.: Anteil an Patient:innen in klinischer Remission nach 24, 52 und 
104 Wochen (n = 40)
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es sich um expandierte, humane, allogene, mesenchymale, adulte Stammzellen, die aus Fettgewebe (expanded adipose stem cells, eASC) gewonnen wurden. Qualitative und quantitative 
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sonstigen Bestandteile: Dulbecco’s Modified Eagle´s Medium (DMEM) (enthält Aminosäuren, Vitamine, Salze und Kohlenhydrate); Humanalbumin. Anwendungsgebiete: Alofisel ist zur 
Behandlung von komplexen perianalen Fisteln bei erwachsenen Patienten mit nicht-aktivem/gering-aktivem luminalen Morbus Crohn indiziert, wenn die Fisteln unzureichend auf mindes-
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und Fibrin-Kleber jeweils nur mit Evidenzlevel 4 empfohlen, für die 
Behandlung mit allogenen Stammzellen aus Fettgewebe (ASC) be-
steht dagegen ein Evidenzlevel 2.4 ASCs hemmen proinflammato-
rische Zytokine, fördern antiinflammatorische Zytokine und schaf-
fen so eine für die Wundheilung günstige Fistelumgebung. Die 
Stammzellen können dabei einfach aus Fettabsaugungen gewonnen 
und expandiert werden. Eine Dosis Darvadstrocel (Alofisel® ) ent-
hält 120 × 106 Zellen, die in das Gewebe um die Fistelöffnung und 
in die Fistelwände injiziert werden.6

Die Wirkung von Darvadstrocel bleibt in der ADMIRE-CD-Studie 
über 2 Jahre erhalten. Nach 24 Wochen, 52 Wochen und 104 Wo-
chen ist der Anteil an Patient:innen in klinischer Remission mit 
Darvadstrocel um 17,3 % (95%-KI –14,2 bis 48,8), 33,3 % (95%-KI 
3,6 bis 63,1) und 16,0 % (95%-KI –15,5 bis 47,5) höher als in der 
Kontrollgruppe (Salzlösung) (Abb.). Das Sicherheitsprofil ist wei-
terhin günstig mit Abszessen und rezidivierenden Fisteln als häu-
figste unerwünschte Ereignisse.7 Auch Real-World-Studien bestä-
tigen die Wirksamkeit nach einem medianen Follow-up von 41,5 
Wochen mit vollständig verschlossenen Fisteln bei 72,7 % der 
Patient:innen.8 In einer anderen Studie erreichten 66,7 % und 50 % 
der Patient:innen mit Darvadstrocel eine Fistelheilung nach medi-

an 14,3 Monaten und mindestens 24 Monaten.9 Nach einem wie-
derum median 12-monatigen Follow-up erreichten 51,9 % ein kli-
nisches, 50,0 % ein radiologisches und 34,6 % ein kombiniertes 
klinisch-radiologisches Ansprechen.10

Resümee

ASCs können zur Behandlung von komplexen perianalen Fisteln 
bei erwachsenen MC-Patient:innen mit unzureichendem Anspre-
chen auf mindestens eine konventionelle oder biologische Therapie 
eingesetzt werden und erreichen eine langfristige Wirksamkeit bei 
stabilem Sicherheitsprofil. Ein multimodales Vorgehen bleibt wei-
terhin essenziell. 
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Schließmuskelschonend1

Anwendung 1 x minimal invasiv1

Abheilung und anhaltender
Fistelverschluss möglich1,2

Schnellere Symptomverbesserung*¹

ERSTE STAMMZELLTHERAPIE BEI 
KOMPLEXEN PERIANALEN FISTELN 
IN FOLGE VON MORBUS CROHN

*  im Vergleich zur Standardtherapie (Kürettage ± chirurgische Drainage 
± Setons ± Antibiotika ± Immunomodulatoren ± Biologika) + Placebo

1 Panés J, García-Olmo D, Van Assche G, et al. Lancet 2016 
2 Panés J, García-Olmo D, Van Assche G, et al. Gastroenterology 2018
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