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Zusammenfassung

Aus der Sicht der makromolekularen und Organthera-
pie wird dargestellt, da es sich bei dieser Therapie
nicht um Verwendung von morphologisch und struk-
turell erhaltenen Gewebszellen bzw. Gewebsfragmente
handelt, sondern durch bestimmte AufschlieBungs-
verfahren molekulare Untereinheiten entstehen. Die
so hergestellten Therapeutika wirken je nach Dosierung
immunogen, tolerogen oder spezifisch immundepres-
siv. Es bestehen demnach keine Effekte, wie sie der
wissenschaftliche Beirat der Bundesirztekammer in
seiner Stellungnahme zur sog. Zellulartherapie (D.A.H.
27/1976 S. 8/9) angefiihrt.

Die Zelltherapie wurde vom Wissenschaftlichen Beirat
der Bundesirztekammer erneut iberprift und das Er-
gebnis u.a. auch in der Tagespresse publiziert. Das
breite Interesse der Bevolkerung fiir diese Therapie und
die haufig von der Sache her falsche 7uordnung der
makromolekularen zytoplasmatischen Therapie zu die-
ser Behandlungsmethode rechtfertigt erneut die Dar-
stellung der grundsitzlichen Unterschiede dieser beiden
Therapiearten.

Die Stellungnahme des Wissenschaftlichen Beirats der
Bundesirztekammer hat folgenden Wortlaut:

1. Ein nach anerkannten wissenschaftlichen Regeln ge-
fiihrter Beweis fiir die Wirksamkeit der Zelltherapie ist
bisher nicht erbracht worden.

2. Die Zelltherapie entspricht einer heterologen (xeno-
genetischen) Transplantation und 16st auch dann immu-
nologische AbstoRungsreaktionen aus, wenn das im-

plantierte Zellmaterial von Embryonen oder Jungtieren
entnommen wurde. Gefihrliche immunologische Reak-
tionen sind deshalb auch bei Verwendung lyophili-
sierten embryonalen Zellmaterials moglich.

3. Bei Verwendung von Frischzellen ist iiber die im-
munologische Gefahrdung hinaus die Gefahr der Krank-
heitsiibertragung nicht sicher ausschlieRbar.

4. In Anbetracht des bisher nicht erbrachten Nach-
weises der Wirksamkeit der Zelltherapie bei den vielen
empfohlenen Indikationen hilt der Wissenschaftiiche
Beirat der Bundesdrztekammer es nach wie vor nicht
fiir gerechtfertigt, die Zelltherapie als wissenschaftlich
begriindetes Heilverfahren anzuerkennen.

Vor der Verwendung von Frischzellen wird wegen der
zusitzlichen Infektionsgefihrdung der Patienten ganz
besonders gewarnt.

Die makromolekulare zytoplasmatische Therapie ist in
die Stellungnahme der Bundesirztekammer nicht ein-
bezogen. Diese Therapie unterscheidet sich von der
Zellulartherapie dadurch, daR keine morphologisch und
strukturell erhaltenen Gewebezellen bzw. Gewebefrag-
mente verwendet werden. Die makromolekularen In-
haltsstoffe werden durch ein besonderes AufschlieBungs-
verfahren aus lyophilisierten Organpulvern gewonnen.
Die darauf folgende wasserfreie Sduredampflyse im
Vakuum bei Normaltemperatur 16st die Makromolekiile
aus dem Zellgefiige heraus und fiihrt gleichzeitig zur
Aufspaltung in molekulare Untereinheiten. Durch diese
Vorginge wird erreicht, daR die aus den Zellstruk-
turen herausgelosten Molekiile wasserlslich werden
und damit nach immunologischen und allergologischen
Gesichtspunkten dosierbar als zytoplasmatische Thera-
peutika angewendet werden kénnen.



Derartig hergestellte Prdparate wirken je nach Do-
sierung immunogen, tolerogen oder bei bestehender
krankheitsbedingter Organsensibilisierung spezifisch
immunsuppressiv (Humphry und White, 1971; Steffen,
1968). Die trotz des AufschlieBverfahrens erhalten blei-
bende Organspezifitit der Makromolekiile ist sowohl
durch immunologische als auch durch Bio-Essay-Metho-
den nachweisbar.

AufBler dem immunbiologischen Wirkungsmechanismus
werden durch die aus Organzellen isolierten Makro-
molekiile weitere molekularbiologische Wirkungen aus-
gelost. So konnte die Stimulierung von Repairmecha-
nismen (Altmann und Wottawa, 1974), die Beeinflus-
sung der DNA, RNA und Eiweisynthese (Chandra,
1973; Jachertz, 1963; Letnansky, 1972; Wrba, 1965)
ebenso wie die Stimulierung der Interferonsynthese
und der immunologischen Reaktionsbereitschaft und
Resistenz (Buschmann und Mayr, 1971; Sorkin, 1969)
experimentell nachgewiesen werden. Die biologischen
Wirkungen der aus Organen gewonnenen Makromole-
kille wurden durch Ergebnisse zahlreicher weiterer
Grundlagenversuche an Tieren, Zellkulturen und zell-
freien Synthesesystemen aufgezeigt (Kraft, 1972).

Der Umstand, daf die in der zytoplasmatischen The-
rapie verwendeten Makromolekiile aus tierischen oder
auch menschlichen Geweben gewonnen werden, recht-
fertigt in keiner Weise eine Gleichstellung zur Zellular-
therapie. Auch andere, vom Wissenschaftlichen Beirat
der Bundesirztekammer anerkannte Arzneimittel
- z. B. Hormone aus dem HVL und HHL, Insulin, ver-
schiedene Enzyme und andere zellulire Wirkstoffe —
werden aus Zellen von Tieren isoliert. Die aus Orga-
nen gewonnenen Makromolekiile, die in der zyto-
plasmatischen Therapie eingesetzt werden, sind daher
den Arzneimitteln zuzuordnen.

Nach dem Deutschen Arzneimittelgesetz (BGB I S. 533
vom Mai 1961) sind Organ- und Zellbestandteile Arz-
neimittel. In § 2 werden genannt Tierkorper, auch le-
bender Tiere, sowie Korperteile, -bestandteile und
Stoffwechselprodukte vom Mensch und Tier in bearbei-
tetem Zustand. Die vielseitigen Indikationen dieser
Préparate beruhen auf der Anwendung der jeweils fiir
das Krankheitsbild geeigneten organspezifischen Wir-
kungskomponenten aus unterschiedlichen Organarten
und Organkombinationen. Die makromolekularen Or-
ganextrakte fiir die zytoplasmatische Therapie werden
immunologisch standardisiert. Von seiten der Gesund-
heitsbehorde bestehen seit Zulassung dieser Arznei-
mittel Auflagen fiir die wiederholte Priifung auf Steri-
litdt. Nach Mitteilung der Herstellerfirma wurden bisher

bei vorschriftsgemifer Anwendung keine nachteiligen
Nebenwirkungen oder Behandlungsschiden bekannt.
Auch der Arzneimittelkommission der Deutschen Arzte-
schaft sind keine Nebenwirkungen oder Unvertriglich-
keinten bekanntgeworden.
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