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Der wissenschaftliche Schwerpunkt der Klinik fiir Dermatologie, Allergologie und Vene-
rologie liegt in der Untersuchung von entziindlichen Hautkrankheiten, von allergischen
Erkrankungen und von Tumorerkrankungen der Haut. Dieses spiegelt sich sowohl in der
Bearbeitung von grundlagenorientierten Forschungsprojekten, die zum gréBeren Teil
von der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) gefdrdert werden, als auch in einer
Reihe von klinischen Projekten mit unterschiedlicher Forderung wider. Insbesondere
Ekzemkrankheiten wie die atopische Dermatitis oder das allergische Kontaktekzem, aber
auch die Urtikaria, Psoriasis, bulldse Autoimmundermatosen sowie zum Vergleich auch
respiratorische allergische Erkrankungen werden in diesen Untersuchungen angespro-
chen. Im April 2008 wurde in der Klinik fiir Dermatologie, Allergologie und Venerologie
die Forschungsabteilung ,, Immundermatologie und experimentelle Allergologie (IdeA)”
gegriindet, in der weitere Forschungsprojekte schwerpunktmaBig bearbeitet werden. Der
Schwerpunkt Hauttumoren wird durch die Griindung des Hauttumorzentrums Hannover
(HTZH) im Jahr 2005 dokumentiert. Im Rahmen des HTZH werden sowohl klinische als
auch grundlagenwissenschaftliche Studien bei Hauttumoren mit Fokus auf das maligne
Melanom und auf Hauttumoren bei Organtransplantation durchgeftihrt.

RESIST Teilprojekt A4 Herpes und Neurodermitis: Abwehrschwachen
gegeniiber Infektionen und lhre Kontrolle

Die atopische Dermatitis (AD), im Volksmund auch als Neurodermitis bezeichnet, stellt
weltweit eine der haufigsten chronisch entziindlichen Hauterkrankungen dar. Bis zu 25%
der Patient:innen mit moderat bis schwerer AD geben an, dass sie ein- oder mehrfach eine
schwere, disseminierte Herpesinfektion entwickelt haben. Diese infektiése Komplikation
der AD wird auch als Eczema herpeticatum (EH) bezeichnet.

Verschiedene Einflussfaktoren konnten bereits identifiziert werden, die zu einer Anfal-
ligkeit gegenlber des Herpes simplex Virus (HSV), insbesondere Subtyp 1 (HSV-1), fihren
(Abb. 1). In eigenen Arbeiten konnte gezeigt werden, dass sich bei AD Patient:innen mit
einem EH in der Vorgeschichte (ADEH+) eine verstarkte Polarisierung der Virus-spezifi-
schen Immunzellen (T-Zellen) in Richtung eines allergischen Phanotypen feststellen Iasst.
Umfassende genetische Untersuchungen zur Identifikation weiterer Risikofaktoren sowie
die Analyse der Kontribution antimikrobieller Peptide zur Pathogenese der gestérten
Virusabwehr bei AD waren bis dato nicht vorliegend. Dieses Projekt zielte daher darauf ab
zu ergriinden, welche genetischen Veranderungen bei AD Patient:innen, die eine Anfallig-
keit flr HSV Infektionen aufweisen, zu einer gestorten Immunantwort gegen Pathogene
wie HSV-1 fuhren. Dabei wurden an einer beispielhaften Gruppe von Patient:innen die
Erbinformation sémtlicher Bereiche der DNA sequenziert, die fiir Gene codieren. Es zeigte

48



INNERE MEDIZIN

* IFNG

= IL7R

+ STAT6
- IRF2
« TSLP
* ANKRD1

IMMUNE SYSTEM

Abb. 1: Ubersicht iiber genetische und molekulare Merkmale der Anfalligkeit gegeniiber HSV bei
AD. Eine veranderte immunologische Reaktion, Dysfunktion der Hautbarriere und Umweltfaktoren
tragen zur komplexen Pathogenese des EH bei. ANKRD1: ankyrin repeat domain 1, CLDN1: Claudin

1, DC: dendritische Zelle, FLG: Filaggrin, HSV: Herpes simplex Virus, IDO1: Indolamin 2,3-dioxygena-

se, IFN: Interferon, IFNGR1: Interferon receptor 1, IRF: interferon regulatory factors, NK: Natiirliche
Killerzelle, S. aureus: Staphylococcus aureus, STAT: signal transducer and activator of transcription,
Tc: zytotoxische T-Zelle, Th: T-Helferzelle, Ts: Tight junctions, TSLP: Thymic stromal lymphopoietin
(aus Traidl et al. 2021 Allergy).

sich, dass eine bisher in diesem Zusammenhang nicht beschriebene Genvariante mit
Bedeutung sowohl fir die Haut als auch fiir das Immunsystem mit EH assoziiert zu sein
scheint (Abb.2). In Folge dessen wurde die Sammlung an Biomaterialien im Rahmen des
Cluster of Excellence RESIST (EXC 2155) maBgeblich erweitert: Es wurden drei Patienten-

ADEH+ healthy
Chi-square
Chi-square, df 6.762, 2
P value 0.0340
P value summary | *

Abb. 2: Assoziierung der Genvariante ,RV1” mit dem Auftreten von Ekzema herpeticatum.
Patient:innen, die unter Ekzema herpeticatum in Zusammenhang mit einer atopischen Dermatitis
(ADEH+) leiden, weisen signifikant haufiger die Genvariante ,RV1" als Kontrollprobanden, die an
atopischer Dermatitis ohne Eczema herpeticatum (ADEH-) leiden, und gesunde Kontrollpersonen
(healthy), auf.

kohorten aufgebaut, die Uber einen in weiten Teilen identischen Fragebogen, ein Gberlap-
pendes Programm an Biomaterialen und Laboruntersuchungen eng miteinander verknipft
sind (https://www.resist-cluster.de/klinische-studien/).

Neben der Identifizierung von neuen potentiellen Risikogenen, die zu einer veran-
derten Suszeptibilitdt gegeniiber Herpesviren flihrt, liegt ein weiterer Forschungsschwer-
punkt in der funktionellen Charakterisierung von Genen, die bereits mit der Erkrankung
assoziiert, deren funktionelle Relevanz hingegen noch nicht untersucht worden ist. Hierzu
gehort unter anderem TSLP (vergl. Abb.1), dem eine hohe Bedeutung in der AD beige-
messen wird, da es Typ-2 Entziindungen fordert. Das Gen TSLP codiert jedoch fiir zwei
Transkriptvarianten, shortform (sf)TSLP und longform (If)TSLP. Im Gegensatz zum IfTSLP
besitzt sfTSLP keine Typ-2 entzlindungsfordernden Eigenschaften, sondern scheint, u.a.
durch seine Funktion als antimikrobielles Peptid, eine wichtige Rolle in der Homdostase zu
spielen. Um zu Gberpriifen, ob TSLP von funktioneller Relevanz fiir die Erkrankung EH ist,
wurden beide Transkriptvarianten in einem HSV-1 Infektionsmodell in humanen Keratino-
zyten untersucht. Wie in der Abbildung 3 zu sehen ist, fiihrt die Ko-Inkubation mit sfTSLP
wahrend der HSV-1 Infektion zu einer signifikant verminderten (ca. 60% Reduktion) In-
fektion der Zellen. Zusammengefasst unterliegt die erhdhte Anfalligkeit gegeniiber (HSV),
die bei einer Untergruppe von Patienten mit AD beobachtet wird, verschiedenen gene-
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Abb. 3: Die Ko-Inkubation mit sfTSLP vermindert signifikant die HSV-Infektion von humanen Kerati-

nozyten.

tischen und molekularen Faktoren. Ein genaueres Verstandnis der Auswirkungen dieser
auf die Zellen der Haut und auf das Immunsystem ist die Grundlage fiir eine zielgerichtete
Therapie.

Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.); Kooperationspartner: Li, Yang (Prof.
Dr.), CiiM, Hannover, Deutschland; Harder, Jirgen (Prof. Dr.), Universitétskinderklinik
Schleswig Holstein Kiel, Kiel, Deutschland; Zeitvogel, Jana; Rosner, Lennart (Dr.);
Weidinger, Stephan (Prof. Dr.), Universitatsklinikum Schleswig- Holstein, Kiel,
Deutschland; Forderung: Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG)

MRGPRX2 bei bullosen Autoimmundermatosen (BAIDs)
Projektleitung: Wedi, Bettina (Prof. Dr.)

Rolle mechanosensitiver Merkelzellen bei Druckurtikaria
Projektleitung: Wedi, Bettina (Prof. Dr.)

Rolle von eosinophilen und basophilen Granulozyten bei
Entziindungsreaktionen
Projektleitung: Wedi, Bettina (Prof. Dr.)

A multi-center, double-blinded and open-label extension study to evaluate the
efficacy and safety of ligelizumab as retreatment, self-administered therapy
and monotherapy in Chronic Spontaneous Urticaria patients who completed
studies CQGE031C2302, CQGE031C2303, CQGE031C2202 or CQGE031C1301
Projektleitung: Wedi, Bettina (Prof. Dr.); Forderung: Novartis Pharma GmbH

A multi-center, randomized, double-blind, active and placebo-controlled study
to investigate the efficacy and safety of ligelizumab /QGE031) in the treatment
of chronic spontaneous urticaria (CSU) in adolescents and adults inadequately
controlled with H1-antihistamines

Projektleitung: Wedi, Bettina (Prof. Dr.); Forderung: Novartis Pharma GmbH

A multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled Phase 2b dose-
finding study to investigate the efficacy, safety and tolerability of LOU064 in
adult chronic spontaneous urticaria patients inadequately controlled by H1
-intihistamines

Projektleitung: Wedi, Bettina (Prof. Dr.); Forderung: Novartis Pharma GmbH
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A Multicenter, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Phase 2 Crossover

Study to Evaluate the Efficacy and Safety of LY3454738 in Adults with Chronic

Spontaneous Urticaria Inadequately Controlled with H1-Antihistamines
Projektleitung: Wedi, Bettina (Prof. Dr.); Férderung: Eli Lilly and Company Limited

A Phase II, Open-Label, Multicenter, two arm, randomized Study to
investigate the efficacy and safety of Cobimetinib plus Atezolizumab versus
Pembrolizumab in Patients with Previously untreated advanced Braf wild-type
Mellanoma C039722 IMspire 170

Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Forderung: Roche Pharma AG

A Phase Il Randomized, Double-Blind Trial of Inmunotherapy with Nivolumab
or Nivolumab plus Ipilimumab versus Double-Placebo Control as a Post-
Surgical/Post-Radiation Treatment for Stage IV Melanoma with No Evidence of
Disease

Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Férderung: Universitatsklinikum Essen

A Phase lll, double-blinded, randomized, placebo-controlled study of

atezolizumab plus cobimetinib and vermurafenib versus placebo plus

cobimetinib and vemurafenib in previously untreated BRAF V600 mutation-

positive patients with unresectable locally advanced or metastatic melanoma.
Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Forderung: Roche Pharma AG

A Phase lll randomized double-blind study of dabrafenib (GSK2118436)
in COMBInation with trametinib (GSK1120212) versus two placebos in the
ADjuvant treatment of high-risk BRAF V600 mutation-positive melanoma after
surgical resection

Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Forderung: Novartis Pharma GmbH

A Phase Ill randomized withdrawel, double-blind, placebo-controlled,

multicenter study, ivestigating the efficacy and safety of PF-04965842 in

subjects aged 12 years and older with moderate to severe atopic dermatitis

with the option of rescue treatment in flaring subjects (B7451014)
Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.); Forderung: ICON plc - Clinical
Research Organisation (CRO) for Drug Development

A Phase lll randomized, 3 arm, open label, multicenter study of LGX818 plus
MID162 and LGX818 monotherapy compared with vemurafenib in patients with
unresectable or metastatic BRAF V600 mutant melanoma

Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Forderung: PPD Investigator Services LLC - USA

A Phase 2, Multicenter, Open-Label Extension Study to Evaluate the Long-Term
Safety, Tolerability, and Efficacy of ASN0O2 in in Subjects with Moderate to
Severe Atopic Dermatitis (ASN0O02AD-201-EXT)

Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.)

A Phase 2 Study of REGN2810, a Fully Human Monoclonal Antibody to
Programmed Death-1 (PD-1), in Patients with Advanced Cutaneous Squamous
Cell Carcinoma (CSCC)

Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Forderung: Regeneron Pharmaceuticals, Inc. US - USA

A Phase 3, randomized, open-label study of NKTR-214 combined with
Nivolumab versus Nivolumab in participants with previously untreated
unresectable or metastatic melanoma

Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Férderung: Bristol-Myers Squibb International Corporation
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A phase 3 multi-center, long-term extension study investigating the efficacy
and safety of PF-04965842, with or without topical medications, administered
to subjects aged 12 years and older with moderate to severe atopic Dermatitis
(B7451015)

Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.); Férderung: ICON Clinical Research Limited

A Phase 3, Randomized, Double Blind Study of Nivolumab Monotherapy or

Nivolumab combined with Ipilimumab verus Ipilimumab Monotherapy in

subjects with previously untreated unresectable or Metastatic Melanoma
Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Forderung: Bristol-Myers Squibb International Corporation

A Phase 3, Randomized, Double-Blind Study of Adjuvant Immunotherapy with

Nivolumab versus Placebo after Complete Resection of Stage IIB/C Melanoma

(CheckMate 76K: CHECKpoint pathway and nivoluMADb clinical Trial Evaluation 76K)
Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Férderung: Bristol-Myers Squibb International
Corporation

A Phase 3 Randomized, Placebo-Controlled, Double-Blind Study to Evaluate

Upadacitinib in Combination with Topical Corticosteroids in Adolescent and

Adult Subjects with Moderate to Severe Atopic Dermatitis (M16-045)
Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.); Forderung: AbbVie Deutschland GmbH
& CoKG

A Phase 3 Randomized, Placebo-Controlled, Double-Blind Study to Evaluate

Upadacitinib in Combination with Topical Corticosteroids in Adolescent and

Adult Subjects with Moderate to Severe Atopic Dermatitis (M16-047)
Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.); Forderung: AbbVie Deutschland GmbH
& CoKG

A Phase 3b Multicenter, Randomized. Double-Blind, Double-Dummy, Active

Controlled Study Comparing the Safety and Efficacy of Upadacitinib to Dupilumab

in Adult Subjects with Moderate to Severe Atopic Dermatitis (M16-046)
Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.); Forderung: AbbVie Deutschland GmbH
& CoKG

A Phase 1b/2, Open-label, Multicenter, Dose-escalation and Expansion Trial
of Intratumoral SD-101 in Combination With Pembrolizumab in Patients With
Metastatic Melanoma or Recurrent or Metastatic Head and Neck Squamous
Cell Carcinoma (SYNERGY-001)

Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Forderung: Dynavax Technologies Corporation

A pivotal phase Ill, open-label, randomized, controlled multi-center study of

the efficacy of L19IL2/L19TNF neoadjuvant intratumoral treatment followed by

surgery versus surgery alone in clinical stage Ill B/C melanoma patients
Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Forderung: Philogen

A randomized, double blind, multicenter extension to CZPL389A2203 dose-
ranging study to assess the shortterm and long-term safety and efficacy of
oral ZPL389 with concomitant or intermittent use of TCS and/or TCl in adult
patients with atopic dermatitis (ZEST Extension).

Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.); Forderung: Novartis Pharma GmbH

A Randomized, Double-Blind Phase 2/3 Study of Relatlimab Combined with
Nivolumab versus Nivolumab in Participants with Previously Untreated
Metastatic or Unresectable Melanoma.
Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Forderung: Bristol-Myers Squibb International
Corporation
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A randomized, double-blind, placebo-controlled, phase Il study comparing the
combination of PDR001 plus debrafenib and trametinib versus placebo plus
dabrafenib and trametinib in previously untreated patients with unresectable
or metastatic BRAF V600 mutant melanoma

Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Forderung: Novartis Pharma GmbH

A Randomized, Douzble-Blind, Placebo.Controlled, Parallel-Group Study of
GBR830 in Adult Subjects with Moderate to Severe Atopic Dermatitis.
Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.); Férderung: PAREXEL International GmbH

A randomized, multicenter 28 week study to compare the efficacy and safety
of combining Cosentyx (Secukinumab) (4-weekly,300 mg s.c.) with a lifestyle
intervention to Cosentyx therapy alone in adult patients with moderate to
severe plaque-type psoriasis and concomitant metabolic syndrome, followed
by a 28 week extension period (Metabolyx)

Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.); Forderung: Novartis Pharma GmbH

A Randomized Open-Label Phase 3 Trial of BMS-936558 (Nivolumab) Versus
Investigator's Choice in Advanced (Unresectable or Metastatic) Melanoma
Patients Progressing Post Anti-CTLA-4 Therapy
Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Forderung: Bristol-Myers Squibb International
Corporation

A Randomized Phase 3 Comparison of IM0-2125 with Ipilimumab versus
Ipilimumab Alone in Subjects with anti-PD-1 Refractory Melanoma (IMO-2125)
Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Férderung: Medpace, Inc. / Clinical Operations

Site Payments

A randomized, placebo-controlled, double-blind study to scruntinize the
efficacy of secukinumab in patients with moderate to severe atopic Dermatitis
(SECU Trial)

Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.); Forderung: GWT-TUD GMBH

A single arm phase Il, open-label, multicenter trial to investigate the clinical
activity and safety of avelumab in combination with cetuximab in subjects
with unresectable stage Ill or stage IV cutaneous squamous cell carcinoma
(cSCC)

Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Forderung: Alcedis GMBH

A 52-week, Phase 3, randomized, active Comparator and placebo-controlled,
parallel design Study to evaltate the efficacy and safety/tolerability of
Substaneous to serve chronic Placque Psoriasis (MK-3222)
Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.); Forderung: PAREXEL International
GmbH

Adjuvant immunotherapy with anti-PD-1 monoclonal antibody Pembrolizumab
(MK-3475) versus placebo after complete resection of high-risk Stage III
melanoma: A randomized, double-blind Phase 3 trial fo the EORTIC Melanoma
Group

Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Forderung: Merck Sharp & Dohme Corp

ADMEC Studie - prospective randomized trial of an adjuvant therapy of

completely resected Merkel Cell Carcinoma (MCC)
Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Férderung: Universitdtsklinikum Essen
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An open-label, multicenter, extension study to evaluate the long-term safety
and tolerability of LOU064 in eligible subjects with CSU who have participated
in preceding studies with LOU064.

Projektleitung: Wedi, Bettina (Prof. Dr.); Férderung: Novartis Pharma GmbH

Open-Label Extension Study of Upadacitinib in Adult Subjects with Moderate
to Severe Atopic Dermatitis (AbbVie M19-850)
Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.); Forderung: AbbVie Deutschland GmbH
& CoKG

BMS CA209-915 A phase 3, randomized Study of Adjuvant Immunotherapy

with Nivolumab combined with Ipilimumab versus Ipilimumab or Nivolumab

Monotherapy after complete Resection of Stage IlIb/c/d or Stage IV Melanoma
Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Férderung: Bristol-Myers Squibb International
Corporation

A Phase II, Open-label, Randomized-controlled Trial Evaluating the Efficacy and
Safety of a Sequencing Schedule of Cobimetinib Plus Vemurafenib Followed by
Immunotherapy With an Anti- PD-L1 Antibody Atezolizumab for the Treatment
in Patients With

Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Férderung: Universitatsklinikum Essen

BRAF-/MEK- Inhibition with Dabrafenib and Trametinib in Melanoma Patients
in the Adjuvant Setting: a non-interventional observatory Study _Combi-EU-
Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Férderung: Alcedis GMBH

Clinical Trial of Nivolumab (BMS-936558) Combined with Ipilimumab Followed
by Nivolumab Monotherapy as First-Line Therapy of Subjects with Histlogically
Confirmed Stage Il (Uncresectable) or Stage IV Melanoma

Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Forderung: PPD Germany GmbH & Co. KG

Eine nicht-interventionelle Studie bei Patienten mit fortgeschrittenem
Melanom zur Bewertung der Kombinationstherapie mit Dabrafenib und
Trametinib in der klinischen Routine (COMBI-R)

Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Forderung: Novartis Pharma GmbH

Eine nicht-interventionelle Studie zur Untersuchung der Sicherheit,
Wirksamkeit und Anwendung von Cobimetinib und Vemurafenib bei Patienten
mit BRAF-V600-Mutation-Positivem Melanom mit und ohne Hirnmetastasen in
der alltaglichen Praxis. (ML 39302)

Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Forderung: Roche Pharma AG

A randomized, double blind, placebo controlled multicenter dose ranging study
to assess the safety and efficacy of multiple oral ZPL389 doses in patients with
moderate to severe Atopic Dermatitis (CZPL389A2203)

Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.); Forderung: Novartis Pharma GmbH

Deutsches Klinisches Register: Therapie und medizinische Versorgung von

Patienten mit moderater bis schwerer Neurodermitis (TREATgermany)
Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.); Kooperationspartner: Weidinger,
Stephan (Prof. Dr.), Universitatskinderklinik Schleswig Holstein Kiel, Kiel, Deutschland;
Schmitt, Jochen (Prof. Dr.), Zentrum fur Evidenzbasierte Gesundheitsversorgung, TU
Dresden, Dresden, Deutschland; Férderung: DDG E. V. UND ANDERE
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Die Beeinflussung der epidermalen Barrierefunktion und Immunreaktionen in
der Haut durch Histamin (GU 434/6-2)
Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Forderung: Deutsche Forschungsgemeinschaft
(DFG)

Differential effects of anti-IL-4/IL-13 effects versus selective anti-IL13 effects
on cellular functions relevant in atopic dermatitis.
Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.); Férderung: LEO Pharma GmbH

Dilemma of Hereditary Angioedema (HAE) in Northern Germany, improvement
of awareness, patient center care, optimization of management and
assessment of potential biomarkers

Projektleitung: Wedi, Bettina (Prof. Dr.); Férderung: Shire International GmbH

Dokumentation und Ubermittlung von Behandlungsverliufen in
ein prospektives Online-Register zur Versorgungsforschung in der
dermatologischen Onkologie (ADOREG)

Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Férderung: Onkodatamed GmbH

Eine klinische Priifung : Im Rahmen dieser multinationalen, multizentrischen,
randomisierten placebokontrollierten doppelblinden klinischen Priifung der
Phase Ill soll die Wirksamkeit von MK-3475 (Pembrolizumab) versus Placebo
als adjuvante Therapie nach chirurgischer Resektion und Strahlentherapie bei
Patienten mit lokal fortgeschrittenem Hochrisiko-Plattenepithelkarzinom der
Haut (LA ¢SCC) evaluiert werden.

Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Férderung: MSD Sharp & Dohme GmbH

Eine nicht-inerventionelle, multinationale, mehrzentrische sog. post-

authorization safety study (PASS), um die Langzeit- Sicherheit und-

Vertraglichkeit von 0domzo® (Sonidegib) bei Patienten mit local

fortgeschrittenem Basalzell-Karzinom (1aBCC) zu beurteilen - NISSO
Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Forderung: Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Eine Phase-11-Studie zu REGN 2810, einem rein Humanen, Monoklonalen
Antikorper gegen Programmierten Tod-1, bei Patienten mit fortgeschrittenem
Basalzellkarzinom, die unter Therapie mit einem Hedgehog-Pathway-Inhibitor
ein Fortschreiten der Krankheit erfuhren oder eine friihere Hedgehog-
Pathway-Inhibitor-Therapie nicht toleriert haben.

Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Forderung: Regeneron Pharmaceuticals, Inc. US - USA

EINE RANDOMISIERTE, DOPPELBLINDE, PLACEBOKONTROLLIERTE PHASE-IIA-
STUDIE ZUR BEWERTUNG DER WIRKSAMKEIT UND SICHERHEIT VON REGN350
ALS MONOTHERAPIE UND REGN3500 IN KOMBINATION MIT DUPILUMAB BEI
ERWACHSENEN PATIENTEN MIT MITTELSCHWERER BIS SCHWERER ATOPISCHER
DERMATITIS (R3500-AD-1798)
Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.); Forderung: Regeneron
Pharmaceuticals, Inc. US - USA

EINE RANDOMISIERTE, DOPPELBLINDE, PLACEBOKONTROLLIERTE PHASE-IIB-
DOSISFINDUNGSSTUDIE IM PARALLELGRUPPENDESIGN ZUR UNTERSUCHUNG
DER WIRKSAMKEIT, DER SICHERHEIT UND DES PHARMAKOKINETISCHEN
PROFILS VON REGN3500, DAS ERWACHSENEN PATIENTEN MIT
MITTELSCHWERER BIS SCHWERER ATOPISCHER DERMATITIS VERABREICHT
WIRD (R3500-AD-1805)

Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.); Forderung: Regeneron

Pharmaceuticals, Inc. US - USA
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Eine randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte, multizentrische

Parallelgruppenstudie der Phase lla zu einem monoklonalen OX40L Antikérper

(KY1005) bei moderater bis schwerer atopischer Dermatitis (KYMAB)
Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.); Forderung: TFS Trial Form Support
GmbH

Encorafenib plus binimetinib in patients with locally advanced, unresectable
or metastatic BRAFV600-mutated melanoma: a multi-centric, multi-national,
prospective, longitudinal, non-interventional study in Germany and Austria -
BERING/Melanoma

Projektleitung: Gutzmer, Ralf (Prof. Dr.); Forderung: Pierre Fabre Pharma GmbH

Ermittlung molekularer und zellularer Ausléser fiir wiederkehrende Lasionen in
atopischer Haut (RELAD)
Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.); Forderung: Beiersdorf AG

Etablierung einer Alterskohorte in RESIST in Zusammenarbeit mit der NAKO.
DFG GZ: EXC 2155/1 14.06.2019 Gli/AnB
Projektleitung: Werfel, Thomas Andreas (Prof. Dr.); Kooperationspartner: Gupta, Manoj
(Dr.), CiiM, Hannover, Deutschland; Li, Yang (Prof. Dr.), CiiM, Hannover, Deutschland;
Heise, Jana-Christin (Dr.), HZI, Braunschweig; Kemmling, Yvonne (Dr.), HZI, Braunschweig;
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