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Aktuelle Therapiestudien bei Post COVID 

und ME/CFS



PAIS Care –

Modellprojekt zur 

integrierten Versorgung

2024 - 2028
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Ziel

• Umsetzung und Evaluation der GBA-Richtlinien LC/PAIS in Berlin

Umsetzung

• Versorgung möglichst früh in der Erkrankung und der Schwere der Erkrankung angepasst

• Patienten ab 18 Jahren neu an PAIS erkrankt (WHO-Definition) Addendum 1/26 seit 1.1.20 

erkrankt

• Rekrutierung und Koordination über Berliner Hausarztpraxen (n= 100 Hausärzte)

• Zeitnahe Überweisung an Hochschulambulanzen der schwerer Erkrankten (Klok 3 – 4)

• Unterstützung durch Fortbildung, Praxisleitfäden, Fallkonferenzen, Beratungsangebote 

• Zusatzmodule Physiotherapie, return-to-work, Psychotherapie, Schwerstkranke

PAIS CARE Berlin
Modellprojekte zur integrierten Versorgung 
auf Grundlage der GBA-Richtlinie LC/PAIS
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CFS_CARE – 

Neue Versorgungsform für 

ME/CFS

2021 - 2025
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CFS_CARE

CFS_CARE  Charité Fatigue Center 7

Ziel

Wirksamkeit spezialisierter Versorgung und Rehabilitation bei 

ME/CFS im Vergleich zur Standardversorgung.

Design

Prospektive Zweiarm-Interventionsstudie 

Intervention: ME/CFS-Spezialambulanz + spezialisierte stationäre 

Rehabilitation

Kontrolle: Standardversorgung (Weiterbetreuung durch Hausarzt)

Endpunkte (12 Monate)

Primär: Körperliche Funktion (SF-36)

Sekundär: Symptome, Fatigue, Lebensqualität, mentale Gesundheit, 

Routinedaten: Kosten, Krankheitstage



CFS_CARE – Patient characteristics
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Control Intervention

Patients (female) 93 (84%) 89 (90%)

Disease Duration (months) 21,1 16,9

Age (years) 39,3 44,4

Infectious trigger (COVID) % 95.6 (78) 94.4 (78.7)

SF36 (PF) at baseline 41.6 40.0

Bell at baseline, (range 30 - 60) 38 38



CFS_CARE – Primary Endpoint SF36 Physical Function at month 12
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month 12month 0

• Es zeigte sich kein signifikanter Unterschied in der SF36 Subskala 

körperliche Funktionsfähigkeit zwischen Kontrollarm und Intervention
und zwischen Monat 0 und 12. 
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Ergebnis Monat 12

• Keine Unterschiede bei SF36 PF, Bell, Fatigue, Schmerz, Kognition u.a.

• keine Unterschiede in Subgruppen (Bell ≤ 30 vs. ≥ 40)

• Emotionale Gesundheit leicht verbessert in Interventions Gruppe

Stationäre Rehabilitation

• Subjektiv: besseres Krankheitsverständnis, verbessertes 
Alltagsmanagement, höhere wahrgenommene Wertschätzung

• Aber Bell-Score in der Post-Reha Visite:

→43 % Verschlechterung im Bell

→13 % Verbesserung im Bell – 23% sagen es geht ihnen besser, 53% 
würden erneut eine Reha machen

CFS_CARE
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• Eine symptomorientierte Therapie konnte weder 
die Krankheitsschwere reduzieren noch die 
funktionellen Einschränkungen verbessern.

• Die Indikation einer Rehabilitation und die 
Rehafähigkeit von ME/CFS-Patienten sollte bei 

Bell < 30  sehr sorgfältig abgewogen werden.

CFS_CARE



NKSG – 

Nationale Klinische Studiengruppe 

Post COVID und ME/CFS 3
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• Therapie- und Forschungs-Plattform für postinfektiöse 

Erkrankungen (PAIS)

• Prüfung mechanismusbasierter explorativer 

Therapieansätze (Beobachtung und Intervention)

• Standardisierte Phänotypisierung von Subgruppen 

• Begleitende Biomarker und Diagnostikstudien

NKSG Nationale Klinische Studiengruppe

Scheibenbogen C, Bellmann-Strobl JT, Heindrich C, Wittke K, Stein E, Franke C, Prüss H, 

Preßler H, Machule ML, Audebert H, Finke C, Zimmermann HG, Sawitzki B, Meisel C, 

Toelle M, Krueger A, Aschenbrenner AC, Schultze JL, Beyer MD, Ralser M, Mülleder M, 

Sander LE, Konietschke F, Paul F, Stojanov S, Bruckert L, Hedderich DM, Knolle F, 

Riemekasten G, Vehreschild MJGT, Cornely OA, Behrends U, Burock S. Fighting Post-

COVID and ME/CFS - development of curative therapies. Front Med 2023



Autoantikörper

Entzündung

Minderdurchblutung



Anwendungsbeobachtungsstudie 
zur Immunadsorption bei 
Patienten mit ME/CFS und 
erhöhten ß2 adrR Antikörpern

Stein E et al., Lancet RHE, 2024

Autoantikörper



Inclusion criteria
• Age 18-65 

• Post COVID ME/CFS Canadian Consensus 
Criteria (CCC)

• Elevated ß2 adrenergic receptor antibodies

• Bell 30 – 60

• 5 immunoadsorptions with Therasorb

SF-36 physical function, n=20
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70% gebessert

30% nicht 

gebessert

Autoimmun 

Profil

kein Autoimmun 

Profil

Anwendungsbeobachtungsstudie zur 

Immunadsorption bei Patienten mit ME/CFS 
und erhöhten ß2R Antikörpern

Sawitzki-lab – 
Translational Immunology | BIH @ Charité | Berlin

NKSG: Biomarker Platform



CD38

B-/Plasmazell-Depletion

Plasma 

cell

CD19

placebo/ saline 

anti-CD38 antibody (AIM-ME) 

anti-CD19 (PIONEER)

placebo/ saline 

Phase II RCT

Phase II RCT



https://mecfs-research.org/en/news-
conference2026/
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