
Herzlich willkommen! Bienvenue ! Benvenuti! Bainvegni! 

2. Sjögren-
Abend
Für Betroffene, 
Angehörige & 
Interessierte

Klinik für Rheumatologie, Universitätsspital Zürich, 06.11.2023



Menü

1. Sjögren & Forschung – was sind die bisherigen Stolpersteine & wie ist der 
Zukunftsausblick? 

Dr. med. Marco Sprecher 

2. Trockener Mund – was hilft, wenn der Speichel wegbleibt? 

Patricia Huber (Fachexpertin Pflege) 

3. Sjögren & Zahngesundheit – was muss ich beachten, was bezahlt die 
Krankenkasse? 

Dr. med. dent. Philipp Körner (Oberarzt, Klinik für Zahnerhaltung und 
Präventivzahnmedizin)
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Dr. med. Marco Sprecher, Oberarzt Rheumatologie

Sjögren & 
Forschung: 
Stolpersteine & Zukunftsausblick?

Klinik für Rheumatologie, Universitätsspital Zürich, 06.11.2023



Disclosures

AbbVie (Forschungsförderpreis 2023)
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Wie viele Medikamente, 
welche das Immunsystem beeinflussen, 

sind für Sjögren
zugelassen?
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Dilemma
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Dilemma 1:

Der lange Weg bis zur 
Zulassung
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Dilemma 1: Der lange Weg zur Zulassung
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Präklinisch Klinische Studien Nach Zulassung

Zellkultur & 
Tierversuche

Phase 1 Phase 2 Phase 3 Phase 4

Quellen:

- Bild Ratten: © Warner Bros, Pinky & the Brain, abgerufen am 05.11.23 auf https://greatcharacters.miraheze.org/wiki/Pinky_and_The_Brain_%28Animaniacs%29

- Bild Vitruvianischer Mensch © Leonardo da Vinci, abgerufen am 05.11.23 auf https://de.cleanpng.com/png-kl1qm3 

- Bild Patient © 123RF, abgerufen am 05.11.23 auf https://www.123rf.com/photo_127675250_patient-with-doctor-professional-cartoon-doctor-vector-illustration.html

In vitro (Labor)

In vivo (Tiere)

Gesunde Freiwillige Erkrankte

 Dosis?

 Wirksamkeit?

 Nebenwirkung?

Erkrankte

Medikament vs. 
Standardtherapie

Medikament vs. Placebo/ 
Standardtherapie

 Wirksamkeit?

 Nebenwirkung?

Erkrankte

 Seltene 
Nebenwirkungen?



Dilemma 1: Der lange Weg zur Zulassung

− «Off-Label»-Gebrauch von Medikamenten

• Anwendung ohne Zulassung

• Strenge Kriterien gemäss Artikel 71a-d KVV:

• Krankheit mit tödlichem Verlauf oder schweren und chronischen gesundheitlichen 
Beeinträchtigungen

• Hoher therapeutischer Nutzen

• Keine andere wirksame zugelassene Behandlungsmethode
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Dilemma 2:

Wer?
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Dilemma 1: Wer?

− Schwierige Rekrutierung

− Sehr viele haben eine niedrige Krankheitsaktivität

− Krankheit hat sehr viele unterschiedliche Gesichter
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Quellen:

- Bild Puzzler: abgerufen am 05.11.23 auf https://www.weka.ch/themen/personal/personalplanung-und-rekrutierung/personalsuche/article/rekrutierung-in-der-krise-tipps-zur-

senkung-von-rekrutierungskosten 



Dilemma 3:

Was messen?
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Dilemma 2: Was messen?

− Früher: Fokus auf Sicca und patientenbezogene Ergebnisse

• Hohes Plazeboansprechen

• Drüsenschäden irreversibel? Diagnose zu spät? Antikörper häufig Jahre vor Krankheit nachweisbar

− Aktivitätsparameter ESSDAI und ESSPRI:

• ESSDAI (EULAR Sjögren's Syndrome Disease Activity Index)

• ESSPRI (EULAR Sjögren's Syndrome Patient Reported Index)
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Dilemma 2: Was messen?

− ESSPRI (EULAR Sjögren's Syndrome Patient Reported Index)
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Quelle Bild: Seror R, Theander E, Brun JG, Ramos-Casals M, Valim V, Dörner T, Bootsma H, Tzioufas A, Solans-Laqué R, Mandl T, Gottenberg JE, Hachulla E, Sivils KL, Ng WF, Fauchais AL, Bombardieri S, Valesini G, Bartoloni E, Saraux A, Tomsic M, Sumida T, Nishiyama S, Caporali R, Kruize AA, Vollenweider C, 

Ravaud P, Vitali C, Mariette X, Bowman SJ; EULAR Sjögren's Task Force. Validation of EULAR primary Sjögren's syndrome disease activity (ESSDAI) and patient indexes (ESSPRI). Ann Rheum Dis. 2015 May;74(5):859-66. doi: 10.1136/annrheumdis-2013-204615. Epub 2014 Jan 17. PMID: 24442883.



Dilemma 2: Was messen?

− ESSDAI (EULAR Sjögren's Syndrome Disease Activity Index)
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− Niedrige Aktivität: <5 Punkte

− Mittlere Aktivität: 5-13 Punkte

− Hohe Aktivität: ≥14 Punkte



Dilemma 2: Was messen?

− clinESSDAI (EULAR Sjögren's Syndrome Disease Activity Index)
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Dilemma 2: Was messen?

− STAR («Sjögren’s Tool for Assessing Response»)
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− clinESSDAI

− ESSPRI

− Schirmertest

− Speicheltest

− Rheumafaktor/ Immunglobulin G

≥ 5 Punkte?



Beispiele aus der Forschung:

- RSLV-132

- Inalumab

- Stammzellen aus 
Fettgewebe
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RSLV-132
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RSLV-132 (Posada J et al.: Arthritis Rheumatol 2021; 73: 143-50)

− RSLV-132: RNase-Fc-Fusionsprotein

− Bei Sjögren zirkulierten Auto-Antikörper, welche RNA-Autoantigene (statt Viruspartikel) präsentieren & dadurch 
eine Entzündung provozieren

− RSLV-132 eliminiert die RNA-Autoantigene
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RSLV-132

− Posada J, Valadkhan S, Burge D, Davies K, Tarn J, Casement J, Jobling K, Gallagher P, Wilson D, Barone F, 
Fisher BA, Ng WF. Improvement of Severe Fatigue Following Nuclease Therapy in Patients With Primary 
Sjögren's Syndrome: A Randomized Clinical Trial. Arthritis Rheumatol. 2021 Jan;73(1):143-150. doi: 
10.1002/art.41489. Epub 2020 Nov 22. PMID: 32798283; PMCID: PMC7839752.

 Randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte Studie

 Primärer Endpunkt: Messung der Genexpression durch Interferon
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RSLV-132
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30 x Sjögren

SSA/SSB +

Bildquelle:

Menschen: TSP/ freepik, abgerufen am 01.11.23 auf https://www.tagesspiegel.de/wissen/bald-8000000000-bewohner-fur-wie-viele-menschen-reicht-die-erde-noch-8859097.html

Spritze: Flaticon, abgerufen am 01.11.23 auf https://www.flaticon.com/de/kostenloses-icon/spritze_898626 

Placebo
- Woche 0
- Woche 1
- Dann alle 2 

Wochen für 12 
Wochen

https://www.tagesspiegel.de/wissen/bald-8000000000-bewohner-fur-wie-viele-menschen-reicht-die-erde-noch-8859097.html


RSLV-132 (Posada J et al.: Arthritis Rheumatol 2021; 73: 143-50)

− Resultate:

• RSLV-132-Gruppe mit einer erhöhten Aufregulierung ausgewählter Interferon-induzierbarer Gene (im Vgl. 
zu Placebo) nach 99 Tagen

• ESSDAI blieb bei RSLV-132 stabil, während bei Placebo von 5 auf 2.9 sank (2 Placebo-Ausstiege)

• ESSPRI -1.2 Punkte bei RSLV-132, bei Placebo -0.54
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RSLV-132 (Posada J et al.: Arthritis Rheumatol 2021; 73: 143-50)

− Resultate:

• ESSPRI-Fatigue-Score: -1.4 Punkte (RSLV-132) 
vs. 0 Punkte (Placebo)

• Ähnlicher Effekt in 2 anderen subjektiven Fatigue-
Scores

• Nebenwirkungsprofil in beiden Gruppen gleich 
(keine schweren Infektionen oder 
Infusionsreaktionen)
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RSLV-132
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RSLV-132

− Quintessenz der Studie:

• Unerwartete Erhöhung der Expression von Interferon-induzierbaren 
Genen

• Wirkung auf Müdigkeit (ähnlich wie frühere Studien, welche 
umgekehrten Zusammenhang zwischen Zytokinen
(Entzündungsstoffe) & Müdigkeit aufzeigten)

 Grösse Studien zur Bestätigung notwendig
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Ianalumab
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Ianalumab

− Monoklonaler Antikörper gegen BAFF-Rezeptor (BAFF = «B-Zell-aktivierender Faktor»)

 B-Zellen werden abgebaut
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Ianalumab

− Bowman SJ, Fox R, Dörner T, Mariette X, Papas A, Grader-Beck T, Fisher BA, Barcelos F, De Vita S, Schulze-
Koops H, Moots RJ, Junge G, Woznicki JN, Sopala MA, Luo WL, Hueber W. Safety and efficacy of
subcutaneous ianalumab (VAY736) in patients with primary Sjögren's syndrome: a randomised, double-
blind, placebo-controlled, phase 2b dose-finding trial. Lancet. 2022 Jan 8;399(10320):161-171. doi: 
10.1016/S0140-6736(21)02251-0. Epub 2021 Nov 30. PMID: 34861168.
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Ianalumab
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190 x Sjögren

18-75 J.

Mittel bis stark aktiv

Bildquelle:

Menschen: TSP/ freepik, abgerufen am 01.11.23 auf https://www.tagesspiegel.de/wissen/bald-8000000000-bewohner-fur-wie-viele-menschen-reicht-die-erde-noch-8859097.html

Spritze: Flaticon, abgerufen am 01.11.23 auf https://www.flaticon.com/de/kostenloses-icon/spritze_898626 

Placebo
5 mg
50 mg
300 mg s.c.

https://www.tagesspiegel.de/wissen/bald-8000000000-bewohner-fur-wie-viele-menschen-reicht-die-erde-noch-8859097.html


Ianalumab

− Primärer Endpunkt:

• Unterschied in der Krankheitsaktivität (ESSDAI) nach 24 Wochen

− Sekundärer Endpunkt:

• Speichelflussrate nach 24 Wochen

 + 0.2 ml/Min. (300 mg)
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Ianalumab

− Nebenwirkungen
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Entzündung Blinddarmfortsatz & 
Eierstöcke

(Gallensteinentzündung)
(Taubheit)



Ianalumab
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Ianalumab

− Quintessenz der Studie:

• Dosisabhängige Wirkung auf die Krankheitsaktivität nach 24 
Wochen

• Insgesamt gut toleriert & sicher (keine erhöhte Infektgefahr)

• Erste grosse, randomisierte, kontrollierte Sjögren-Studie, welche den 
primären Endpunkt erreicht hat

 Grösse Studien zur Bestätigung notwendig (Phase-3-Studie in 
Rekrutierung)

2023Dr. med. M. Sprecher | Sjögren | 35Bild: http://www.classicaonline.com/musicologia/saggi/14-09-11.html, abgerufen am 02.01.18



Stammzellen 
aus

Fettgewebe
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Stammzellen aus Fettgewebe

− Li F, Lu J, Shi X, Li D, Zhou T, Jiang T, Wang S. Effect of 
adipose tissue-derived stem cells therapy on clinical 
response in patients with primary Sjogren's syndrome. Sci 
Rep. 2023 Aug 19;13(1):13521. doi: 10.1038/s41598-023-
40802-5. PMID: 37598237; PMCID: PMC10439962.
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Stammzellen aus Fettgewebe

− Prinzip:

• Stammzellen aus dem Fettgewebe (differenzierte mesenchymale Stammzellen) haben die Fähigkeit zur 
multilinearen Reifung, Entzündungshemmung, Veränderung des Immunsystems und Selbsterneuerung
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Quelle:

Grafik 1-3: © Regeneration Center of Thailand, abgerufen am 05.11.23 auf https://stemcellthailand.org/adipose-tissue 

Grafik 4: © abgerufen am 05.11.23 auf https://plasticsurgerykey.com/25-neurotoxin-injection-for-parotid-gland-hypertrophy



Stammzellen
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74 x Sjögren

Neudiagnose

Keine Therapie

Bildquelle:

Menschen: TSP/ freepik, abgerufen am 01.11.23 auf https://www.tagesspiegel.de/wissen/bald-8000000000-bewohner-fur-wie-viele-menschen-reicht-die-erde-noch-8859097.html

Spritze: Flaticon, abgerufen am 01.11.23 auf https://www.flaticon.com/de/kostenloses-icon/spritze_898626 

Placebo
Woche 0
Woche 2
Woche 4

6 Monate

https://www.tagesspiegel.de/wissen/bald-8000000000-bewohner-fur-wie-viele-menschen-reicht-die-erde-noch-8859097.html


Stammzellen aus Fettgewebe

− Resultate
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− Effekt nach 3 Monaten 
(nicht nach 1 Monat)

− Speichel nimmt nach 6 
Monaten ab

− Effekt auf Tränen länger



Stammzellen aus Fettgewebe

− Resultate
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− Effekt bereits nach 1 Monat 
und anhaltend bis Monat 6



Stammzellen aus Fettgewebe

− Kommentar:

• Studie aus 1 einzigen Klinik

• Sehr hohe Krankheitsaktivität

• Han-Chines*innen, 20.7 % Männer
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?

ESSDAI:

− Niedrige Aktivität: <5 Punkte

− Mittlere Aktivität: 5-13 Punkte

− Hohe Aktivität: ≥14 Punkte



Stammzellen aus Fettgewebe
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Stammzellen aus Fettgewebe

− Quintessenz der Studie:

• Positives Signal für neue Behandlungsstrategie

• Keine Nebenwirkungen (ausser 2x Juckreiz an Injektionsstelle)

 Internationale grössere Studien zur Wirksamkeit & Sicherheit 
notwendig
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Danke! Merci! Grazie! Grazia!

• Feedback-Formular ausfüllen!

• Newsletter: sjogren@usz.ch

• Nächster Sjögren-Abend: 11.03.24, 18 Uhr, USZ


