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Zwischen konservativem und operativem Eingriff

Innovative Schlauchprothese ermdglicht reversible Therapie bei Typ-2-
Diabetes

Starkes Ubergewicht gilt als Hauptursache fiir Typ-2-Diabetes. Das Mannheimer Unternehmen Trans-Duodenal Concepts
hat in Anlehnung an Magen-Bypass-Operationen eine endoskopisch implantierbare Schlauchprothese entwickelt, die den
Zwolffingerdarm auskleidet und so nicht nur die Nahrungsaufnahme reduziert, sondern auch den Blutzuckerstoffwechsel
normalisieren kann.

Diabetes mellitus ist eine chronische Stoffwechselerkrankung, bei der die insulinvermittelte Aufnahme von Glukose in die
Kérperzellen gestort ist, was zu dauerhaft erhdhten Blutzuckerspiegeln fiihrt. Wahrend bei Typ-1-Diabetes aufgrund einer
Autoimmunreaktion die insulinproduzierenden Betazellen der Bauchspeicheldriise vernichtet werden, liegt bei Typ-2-Diabetes
eine verminderte Empfindlichkeit der Kérperzellen gegeniiber dem Hormon vor. Hohe Glukosekonzentrationen im Blut
bewirken, dass der Zucker irreversibel an Plasmaproteine und Membranbestandteile bindet und so langfristig Schaden an
BlutgefaBen und Nerven verursacht. Unbehandelt fiihrt die Krankheit daher zu Erblindung, Nierenversagen, Herzinfarkt oder
Schlaganfall bzw. verursacht schwerwiegende Durchblutungsstérungen der unteren GliedmaBen.

Nach Angaben der Weltgesundheitsorganisation (WHO) litten im Jahr 2022 weltweit rund 830 Mio. Menschen an Diabetes,
mehr als viermal so viele wie 1990. Uber 95 Prozent der Erkrankten waren Typ-2-Diabetiker. Mehr als zwei Mio. Todesfille
wurden im Jahr 2021 direkt durch die Krankheit oder durch diabetesbedingte Nierenschdden verursacht.

Adipositas fithrt hiufig zu Diabetes

& NA Bei der Entstehung der Typ-2-Form spielt der Lebensstil
‘ eine entscheidende Rolle. Rauchen erhéht das
Erkrankungsrisiko deutlich, da Nikotin sowohl die
Produktion als auch die Wirkung von Insulin
beeintréchtigt.z) Als Hauptursache gilt jedoch Adipositas,
also starkes Ubergewicht ab einem Body Mass Index (BMI)
>30, denn die jahrelange hyperkalorische Erndhrung
uberfordert den Stoffwechsel. Zudem kdnnen
niederschwellige Entziindungsreaktionen im Fettgewebe
zur Aktivierung des Immunsystems und damit zur
Freisetzung von Botenstoffen fiihren, die den
Blutzuckerstoffwechsel stéren.?

Die Trans-Duodenal Concepts GmbH (links: CEO Prof. Dr. Georg Kéhler) will Neueste Untersuchungen zeigen weiterhin, dass der bei
den Trans-Duodenal Barrier mit Unterstiitzung der Ovesco Endoscopy AG Ubergewichtigen erhéhte Plasmaspiegel des
(rechts: CEO Prof. Dr. Marc Schurr) zeitnah auf den Markt bringen. Peptidhormons Adrenomedullin die Insulinrezeptoren in
© Trans-Duodenal Concepts GmbH A . . .
den GefdBwdnden hemmt. Dies verringert die
Gewebedurchblutung und damit den Transport von Insulin
und Nahrstoffen zu den Organen.“) MaBnahmen zur
Gewichtsreduktion sind deshalb zentraler Bestandteil der Therapie bei Typ-2-Diabetes. , Adipositas ist eine chronische
Erkrankung und kein Charakterfehler”, stellt Prof. Dr. Georg K&hler von der Trans-Duodenal Concepts GmbH (TDC) aus
Mannheim klar. Das 2018 von ihm gegriindete Unternehmen entwickelte in Anlehnung an chirurgische Eingriffe ein
innovatives, einfach zu handhabendes Produkt fiir die Therapie von adip&sen Diabetikern.

Schlauchprothese simuliert Bypass-Operation
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Operative Behandlungen von Adipositas fiihren nicht nur zu Gewichtsverlust, sondern senken zumeist auch den
Blutzuckerspiegel wirksamer als Medikamente oder eine Ernéhrungsumstellung.5) Bei der Schlauchgastrektomie wird das
Magenvolumen verkleinert, wahrend bei einer Bypass-Operation der Magen teilweise umgangen und hinter dem
Zwolffingerdarm (Duodenum) wieder mit dem Diinndarm verbunden wird. Beide Verfahren begrenzen die Nahrungsmenge
und damit die Kalorienzufuhr; die Umgehung des Duodenums schrankt zudem Verdauung und Nahrstoffaufnahme ein.

Interessanterweise verbessern sich die Blutzuckerwerte
insbesondere nach einem Bypass-Eingriff innerhalb
weniger Tage, lange bevor ein Gewichtsverlust eintritt”,
berichtet Kahler. ,Denn die veranderte Magen-Darm-
Passage beeinflusst die intestinale Hormonproduktion und
damit den gesamten Stoffwechsel. Sattigungshormone wie
GLP-1 werden vermehrt ausgeschittet, und der
Insulinspiegel normalisiert sich.”

Da sowohl Magenverkleinerung als auch Bypass
aufwendige und nur schwer umkehrbare Eingriffe sind,
entwickelte TDC ein gut vertrdgliches temporares
Implantat mit vergleichbarer Wirkung. Der langjdhrige
Leiter der Zentralen Interdisziplindren Endoskopie des
Universitatsklinikums Mannheim erlautert: ,Unser Trans-
Duodenal Barrier ist eine Schlauchprothese aus
Polyurethan, die endoskopisch am Magenausgang
platziert wird und den Zwslffingerdarm auskleidet. Ahnlich
wie beim chirurgischen Bypass leiten wir so die Nahrung
am oberen Teil des Diinndarms vorbei.” Vor einigen Jahren
nutzte Kahler am Klinikum bereits ein dhnliches Produkt,
bei dem jedoch haufig Probleme durch die metallhaltige
Verankerung auftraten. Da die Methode aber gut
angenommen wurde, konstruierte er eine vertraglichere
Alternative. ,,Das Grundprinzip haben wir beibehalten,
aber ein PFAS-freies Material gewdhlt. AuBerdem haben
wir eine atraumatische Fixierung durch zwei Ballons
entwickelt, die vor und hinter dem Magenausgang

positioniert sind. Unser Produkt &ndert nicht nur die Der Trans-Duodenal Barrier ist eine endoskopisch implantierbare
) Schlauchprothese aus Polyurethan, die durch zwei luftgefiillte Ballons am

Darmpassage, Sc?,ndem Vemnge[t ?UCh die P?rlsslaltlk des Magenausgang verankert wird und den Zwdlffingerdarm auskleidet.
Magens und verldngert so das Sattigungsgeftihl. © Trans-Duodenal Concepts GmbH

Zulassungsstudie angelaufen

In den vergangenen acht Jahren wurde der Trans-Duodenal Barrier umfassend auf Sicherheit und Praktikabilitat gepriift. Das
Material muss der Magensdure mit einem pH von 1,5 standhalten, und die Verankerung darf nicht verrutschen oder driicken.
Nach erfolgreichem Abschluss aller Vorklinischen Tests und Tierversuche startete nun die deutschlandweite Zulassungsstudie
mit adipdsen Diabetikern. ,Wir erwarten, dass unser Produkt zu starkerem Gewichtsverlust fiihrt als das Vorgdngersystem
und besser vertraglich ist”, zeigt sich der Viszeralchirurg zuversichtlich. ,,Der 60 cm lange Schlauch bedeckt weniger als 20
Prozent der Diinndarmwand, weshalb keine Mangelerscheinungen auftreten sollten wie nach operativen Eingriffen.” Neben
den Stoffwechselveranderungen wird auch das subjektive Sattigungsgefiihl der Probandinnen und Probanden wahrend der
sechsmonatigen Implantation untersucht.

Ausgekliigeltes Sicherheitskonzept

Um eine Beschadigung des Trans-Duodenal Barrier friihzeitig erkennen zu kénnen, ist der auf der Magenseite befindliche
Ballon mit Methylenblau gefiillt. Tritt der ungiftige Farbstoff bei einer Undichtigkeit aus, verfarbt sich der Urin griin. Dies
erfordert die zeitnahe Entfernung des Implantats, da beim Abrutschen sonst ein Darmverschluss droht. Die Entfernung kann
problemlos von jedem Endoskopiker durchgefiihrt werden. Dank des doppelwandigen zweischichtigen Aufbaus der Ballons ist
eine Beschddigung jedoch duBerst unwahrscheinlich. Die Flissigkeitsfiillung ermdglicht zudem eine gute Sichtbarkeit und
Kontrolle des Systems im Ultraschall.

Die innovative Schlauchprothese schlieBt die Liicke zwischen konservativer und chirurgischer Therapie. Kahler fiihrt aus:
L#Unser Verfahren ist sicher, reversibel, schnell und unkompliziert. Daher ist es bereits bei jiingeren Personen bzw. niedrigeren
BMI-Werten anwendbar. Die Implantation erfordert zudem weder Narkose noch Rontgendurchleuchtung und kann mithilfe
unseres speziellen Applikators von niedergelassenen Endoskopikern durchgefiihrt werden.” Beim Vorgangermodell zeigte
sich, dass der antidiabetische Effekt bis zu drei Jahre nach dem Entfernen anhalt. Bei Bedarf |dsst sich der Eingriff problemlos
wiederholen oder auch mit Medikamenten kombinieren. Des Weiteren kann auch die im Rahmen einer Leberverfettung



entstehende Entziindung, die Metabolische Dysfunktion-assoziierte Steatohepatitis (MASH), mit dem Implantat behandelt
werden.

TDC hofft, das Produkt in zwei bis drei Jahren auf dem Markt anbieten zu kdnnen. Nach einer Startfinanzierung durch den
High-Tech Griinderfonds Bonn, einen Mannheimer Privatinvestor sowie den Venture-Capital-Fonds Rhein-Neckar erhalt das
Unternehmen derzeit Unterstiitzung durch die Ovesco Endoscopy AG aus Tilibingen.
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Weitere Informationen

Prof. Dr. Georg Kahler

Trans-Duodenal Concepts GmbH
Tannhduserring 93

D-68199 Mannheim

E-Mail: georg.kaehler(at)transduodenal.com
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