Presseinformation

CLEAR-MI-Studie untersucht Nutzen der CRP-Apherese nach akutem Herzin-
farkt - wissenschaftliche Begleitung durch CSG - multizentrische Studie unter
Leitung von Prof. Constanze Schmidt— Einschluss von 20 Studienzentren ge-
plant

Berlin, 8. September 2026 (CSG) - Mehr als 185.000 Herzinfarkte werden jahr-
lich in deutschen Krankenhdusern versorgt. Nun wird eine neuartige, ergan-
zende Behandlungsmethode in Form einer speziellen Blutwasche untersucht.
Ziel ist es, die schwerwiegenden Folgeerkrankungen eines Herzinfarktes weiter
zu verringern. Diese sogenannte Erprobungsstudie hat der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) beschlossen. Fiir die wissenschaftliche Begleitung beauf-
tragte das hochste Beschlussgremium im Gesundheitswesen die CSG Clinische
Studien Gesellschaft und die Gesundheitsforen Leipzig. Studienleiterin ist die
Direktorin der Klinik fir Kardiologie und Pneumologie der Universitatsmedizin
Gottingen, Prof. Dr. Constanze Schmidt.

Bei der sogenannten CRP-Apherese handelt es sich um ein spezielles Blutreini-
gungsverfahren, bei dem das C-reaktive Protein (CRP), ein Entziindungen-an-
zeigendes Protein, gezielt aus dem Blutplasma entfernt wird. Nach einem
Herzinfarkt steigt CRP deutlich an und kénnte die weitere Schadigung des
Herzmuskels beglinstigen. Die Behandlung soll diesen Prozess begrenzen.

Ob die CRP-Apherese tatsachlich einen zusatzlichen, patientenrelevanten Nut-
zen bringt, soll die CLEAR-MI-Studie zeigen. Untersucht wird die Methode bei
Patientinnen und Patienten mit einem erstmaligen akuten Herzinfarkt und
stark erhéhtem CRP, die bereits mit der Standardtherapie mittels Herzkatheter
(perkutane Koronarintervention, PCI) behandelt wurden. Uber 24 Monate
wird beobachtet, ob durch die zusatzliche CRP-Apherese nach dem Infarkt we-
niger schwerwiegende kardiovaskulare Ereignisse auftreten als bei alleiniger
Standardtherapie. Dazu zdhlen insbesondere Todesfille, erneute Herzinfarkte
oder Schlaganfille.

»Das Besondere des Therapieansatzes ist, dass nicht das verschlossene Gefals,
sondern ein moglicher nachgelagerter Mechanismus der Herzmuskelschadi-
gung therapeutisch adressiert wird“, erlautert Studienleiterin Prof. Schmidt.
»Erste Untersuchungen geben Anlass zur Hoffnung. Mit der CLEAR-MI-Studie
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wollen wir nun klaren, ob die CRP-Apherese tatsachlich einen relevanten Nut-
zen fir Patienten hat und kiinftig allen gesetzlich Versicherten zugutekommen
kdnnte.”

»,Die CLEAR-MI-Studie ist anspruchsvoll, weil sie unmittelbar im akutmedizini-
schen Umfeld des Herzinfarkts ansetzt. Bei der Studienkonzeption haben wir
deshalb besonders darauf geachtet, die Behandlung gut in die klinischen Ab-
laufe zu integrieren und zugleich eine wissenschaftlich belastbare Untersu-
chung zu ermdoglichen”, sagt Dr. Marc Kurepkat, CEO der CSG.

Die CSG und die Gesundheitsforen Leipzig Gibernehmen als wissenschaftliche
Partner zentrale Aufgaben bei der Umsetzung der vom G-BA aus Mitteln der
gesetzlichen Krankenversicherung finanzierten Erprobungsstudie. Dazu geho-
ren die Erstellung des Studienprotokolls, die Auswahl geeigneter Studienzen-
tren sowie die wissenschaftliche Auswertung der erhobenen Daten und die Er-
stellung des Abschlussberichts flir den G-BA. Fiir die CSG ist dies bereits die
vierte Erprobungsstudie im Auftrag des G-BA.

Die Erprobungsstudie ist als randomisierte, kontrollierte Untersuchung ange-
legt. Geplant sind bundesweit rund 20 Studienzentren und etwa 700 Studien-
teilnehmenden.

Die Ergebnisse sollen dem G-BA eine abschlieRende Nutzenbewertung der Be-
handlungsmethode ermdéglichen. Die bisherige Studienlage reicht fiir eine sol-
che Bewertung noch nicht aus. Die CRP-Apherese ist bislang keine Leistung der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV).

Mehr Informationen zu der Studie und zu teilnehmenden Studienzentren:
https://www.g-ba.de/studien/erprobung/clear-mi-studie/

Redaktionshinweis: Foto ist auf Anfrage erhaltlich.

CSG ist ein unabhangiges Auftragsforschungsinstitut (engl. Contract Research Organisation,
CRO), das Kunden aus dem Bereich der Pharmaindustrie, der Biotechnologie und der Medizin-
produkteherstellung sowie offentliche Auftraggeber seit mehr als 20 Jahren bei der Planung,
Durchfiihrung und Auswertung von klinisch-wissenschaftlichen Studien sowie bei Pharmakovi-
gilanz- und Risikomanagement-Aktivitdten unterstitzt. Die Dienstleistungen decken das ge-
samte Spektrum ab, das bei interventionellen und nicht-interventionellen Studien unter rea-
len Routinebedingungen erforderlich ist. CSG ist Teil der IGES Gruppe, die seit mehr als vier
Jahrzehnten Forschung, Entwicklung und Beratung im Gesundheitswesen bietet. www.csg-
germany.com
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