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ALS-Studienwelt – Was ist im Gange und in 
Vorbereitung?
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ALS-Therapie: Angriffsorte
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Beginn Medikament Ende Dauer (M) Ergebnis (Datum)

06-2013 Rasagilin 12-2015     18 negativ

05-2015      LIPCAL 05-2017 12 ? Mitte 2017

12-2015     Levosimendan 02-2017     9 ? Mitte 2017

05-2016 Tirasemtiv           10-2017    12 ? Ende 2017

Q4-2017 Masinitib?            Ende 2018 12 ? 2019

1-2018 Fasudil Q1-2019 12          Q3-2019

ALS-Studien: 2016-2018
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ALS-Therapie: Levosimendan
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ALS-Therapie: Fasudil

The role of microglia in ALS is complex as it switches from an anti-
inflammatory and neuroprotective phenotype in early disease to a 
proinflammatory and neurotoxic phenotype in later stages. Our previous 
studies in models of neurodegeneration identified rho kinase (ROCK) as a 
target, which can be manipulated to beneficially influence disease 
progression.

Application of Fasudil to kainic acid-lesioned primary MN in vitro resulted in 
a strong prosurvival effect. In vivo, SOD1G93A mice benefited from oral 
treatment with Fasudil showing prolonged survival and improved motor 
function. These findings were correlated to an improved survival of motor 
neurons and a pronounced alteration of astroglial and microglial cell 
infiltration of the spinal cord under Fasudil treatment. 

In conclusion, we provide preclinical and neurobiological evidence that 
inhibition of ROCK by the clinically approved small molecule inhibitor 
Fasudil may be a novel therapeutic approach in ALS combining both 
neuroprotection and immunomodulation for the cure of this devastating 
disease. 

GLIA 2014;62:217–232



U N I V E R S I T Ä T S M E D I Z I N   B E R L I N 14

ALS-Therapie: Fasudil



U N I V E R S I T Ä T S M E D I Z I N   B E R L I N 15

ALS-Therapie: Fasudil



U N I V E R S I T Ä T S M E D I Z I N   B E R L I N 16

ALS-Therapie: Fasudil

Fasudil IV in two dosage regimens two times daily for 21 

consecutive days. 

Arm A: dose = 30 mg (2 x 15mg); subjects to be enrolled: 34. 

Arm B: dose = 60 mg (2 x 30mg); subjects to be enrolled: 34 

Arm C: Control intervention, placebo; subjects to be enrolled: 34

Duration of intervention per patient: 21 days of treatment

Duration of follow-up per patient: 159 days
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ALS-Therapie: Fasudil

Primary endpoint: 

safety 
efficacy measured with ALSFRS-R (change from baseline to day 180).

Secondary endpoints: 
Survival
the change of ALSAQ-5
change of vital capacity (VC) from baseline to day 180.

Number of patients to be assessed for eligibility: n = 130
Number of patients to be allocated to the trial: n = 117
Number of patients to be analysed: n = 102
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ALS-Therapie: Anti-Sense-Medikamente bei der ALS
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ALS-Medikamente in der Pipeline – Was ist 
Internethype, was Realität?
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ALS-Therapie: Masitinib
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GM604
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GM604
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Stammzellbehandlung
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Georgoulopoulou E et al. The impact of clinical factors, riluzole and therapeutic interventions on ALS survival: a population
based study in Modena, Italy. Amyotroph Lateral Scler Frontotemporal Degener. 2013;14:338-45

Über-
leben 

Jahre des Überlebens  

Behandlungsziele bei der ALS: Überleben
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Überlebensrate 12 Monate nach Behandlungs-
beginn (in %)

Bensimon G et al. A controlled trial of riluzole in 
amyotrophic lateral sclerosis. ALS/Riluzole Study 
Group. N Engl J Med. 1994;330:585-91.

Medianer Lebenszeitverlängerung durch Riluzol
im Vergleich zu unbehandelten ALS-Patienten 
sowie Effekt anderer Therapie-optionen (PEG -
Perkutane Endoskopische Gastrostomie; NIV = 
Nichtinvasive Ventilation; IV = invasive Ventilation

Georgoulopoulou E et al. The impact of clinical
factors, riluzole and therapeutic interventions on 
ALS survival: a population based study in 
Modena, Italy. Amyotroph Lateral Scler
Frontotemporal Degener. 2013;14:338-45

Behandlungsziele bei der ALS: Überleben
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Darreichungsform: Suspension

Handelsname: Teglutik®

Wirkstärke: 5 mg/ml

Dosierung: 10 ml (50 mg) morgens & abends

Packungsgröße: N2 = 2 Flaschen in 1 Karton 
mit je 250 ml

Verbrauch: 20 ml pro Tag
1 Flasche hält 12, 5 Tage
1 N2 hält 25 Tage 

Haltbarkeit: 15 Tage nach dem Öffnen 

Symptomatische Behandlung: Umstellung auf Riluzol-
Suspension
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1) Mörsern oder Suspendieren zur 
Applikation über die PEG ist nicht 
bestimmungsgemäß

- da keine Stabilitätsdaten
- da keine Bioverfügbarkeitsdaten

2) Mörsern führt zu Risiko der Verstopfung von     
PEG-Sonde

3) Praxis des Mörserns 
- formal: Arzneimittel müssen getrennt 

verabreicht werden (sonst: Fertigung 
eines „neuen“ Arzneimittels)

- real: pflegerische Praxis ist häufig 
abweichend

Symptomatische Behandlung: Umstellung auf Riluzol-
Suspension
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Förderung & Dank

Initiative „Hilfe für ALS-kranke Menschen“

EU-Förderprogramm: „ALS-CarE“, „ROBINA“

Dr.-Ing. Martin Herrenknecht: ALS-Fellowship an der Charité

Dr. Angelika von Hagen-Fonds für ALS-Therapieforschung

Bremer ALS-Stiftung

& andere private Unterstützer (m/w) 




