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Meilenstein in der klinischen Forschung zu
bosartigen Erkrankungen des blutbildenden
Systems

Klinische Studie ,,AZALOX* fiir Patientinnen und
Patienten mit myelodysplastischen Neoplasien
(MDS) startet — Universititsmedizin Mannheim

erstes aktives Studienzentrum

Die Universitatsmedizin Mannheim (UMM) ist an einem
wichtigen Meilenstein in der klinischen Forschung zu
bésartigen Erkrankungen des blutbildenden Systems
beteiligt: Unter der Leitung von Professor Dr. Susanne
Sauliele und ihrem Team der Ill. Medizinischen Klinik
wurde am 3. Juli 2025 die multizentrische Studie
JAZALOX® erfolgreich initiiert. Damit ist Mannheim das
erste von insgesamt neun Studienzentren in Deutsch-

land, das Patienten in die Studie einschlieRen kann.

Die Studie richtet sich an Patientinnen und Patienten
mit Hochrisiko-MDS (Myelodysplastisches Syndrom)
oder CMML (Chronische Myelomonozytare Leukamie),
beides bésartige Erkrankungen des blutbildenden
Systems. Bei Hochrisiko-MDS besteht aullerdem ein
erhdhtes Risiko, dass sich die Erkrankung zu einer
lebensbedrohlichen akuten myeloischen Leukamie ent-
wickelt. Ziel der Studie ist es, durch eine Kombination
aus dem innovativen Prifpraparat Amsulostat (PXS-
5505) und der etablierten Standardtherapie mit 5-Aza-

citidin die krankhafte Veranderung des Knochenmarks
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Foto

Das Team von Prof. Dr. Susanne Saulele
(rechts hinten am Tischende) forscht im
Rahmen der AZALOX-Studie fiir eine bessere
Versorgung von Patienten mit Erkrankungen
des blutbildenden Systems.

*Publikation

Inhibition of lysyl oxidases synergizes with 5-
azacytidine to restore erythropoiesis in myelo-
dysplastic and myeloid malignancies.
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zu beeinflussen, insbesondere die Uberschissige
Bildung von Fasern in der Stammzellnische, die die

Blutneubildung erschwert.

,Uunsere praklinischen Daten deuten darauf hin, dass
wir mit dieser Kombinationstherapie die Produktion
roter Blutkdrperchen wieder anregen kénnen®, erklart
Professor Sauflele. ,Damit mdchten wir langfristig
Bluttransfusionen Uberflissig machen und das Risiko
einer Transformation zur akuten myeloischen Leuka-
mie senken. Wir hoffen also, mit der Kombinations-
therapie eine neue Behandlungsoption fiir unsere
Hochrisikopatienten mit bdsartigen Erkrankungen des

blutbildenden Systems gefunden zu haben.*

Die Studie wurde im Mai 2025 nach intensiver Vorbe-
reitungszeit genehmigt. Bereits seit 2023 arbeitet das
Studienteam an der Umsetzung, 2024 wurde eine For-
derung von 1,5 Mio. Euro durch die Deutsche Krebs-
hilfe zugesagt. Die Studienmedikation wird von der

australischen Firma Syntara Ltd. gestellt.

Die praklinischen Forschungsarbeiten zur Studie wur-
den vollstandig an der Medizinischen Fakultdt Mann-
heim der Universitat Heidelberg, im Labor der IIl.
Medizinischen Klinik der UMM unter der Leitung von
Professor Dr. Daniel Nowak, durchgefuhrt*. Die Studie
ist damit ein Beispiel fur erfolgreiche Translation ,from
bench to bedside® an der Universitatsmedizin Mann-

heim.

Die Studie startet in Mannheim direkt mit Patienten
(Phase Ib), da bereits erste, sehr positive Daten zur
Sicherheit des Prifpraparats aus einer Studie in einer
anderen Krankheitsentitat vorliegen. Dabei wird zu-
nachst die optimale Dosierung des Wirkstoffs Amsulo-

stat ermittelt, der oral in Kapselform verabreicht wird.

www.umm.uni-heidelberg.de
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Die Behandlungsdauer betragt sechs Monate, gefolgt
von einer ebenso langen Nachbeobachtungsphase. In
der anschlieBenden Phase Il soll die Wirksamkeit der
Therapie an einem gréRReren Patientenkollektiv weiter

untersucht werden.

Die ,AZALOX"-Studie wird unter der Sponsorenschaft
der Universitat Heidelberg und in Zusammenarbeit mit
dem Koordinierungszentrum fir Klinische Studien
(KKS) Heidelberg durchgefihrt. Neben Mannheim
werden in den kommenden Wochen acht weitere
Studienzentren der Deutschen MDS-Studiengruppe in

Deutschland in die Studie eingebunden.




