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1. Einleitung 
In den vergangenen zwei Jahrzehnten hat sich der therapeutische Einsatz von aus Fettgewebe 
gewonnenen Stamm-/Stromazellen (adipose-derived stem/stromal cells, ASCs) zu einem wichtigen 
Bestandteil der regenerativen Medizin entwickelt. Fettgewebe stellt eine geeignete Zellquelle dar, da 
es in ausreichender Menge verfügbar, relativ leicht zugänglich und durch das regenerative Potenzial 
der stromal-vaskulären Fraktion (SVF) sowie der daraus isolierbaren mesenchymalen Vorläuferzellen 
charakterisiert ist. In der Europäischen Union werden zellbasierte Arzneimittel im Rahmen der 
„Advanced Therapy Medicinal Products“ (ATMPs) reguliert. Trotz weltweit zunehmender 
Aktivitäten ist die Zahl zugelassener ATMPs weiterhin gering. Wesentliche Hindernisse für eine 
breitere klinische Anwendung stellen regulatorische, herstellungstechnische und 
standardisierungsbezogene Anforderungen dar. 

In Europa sind Österreich und Italien im Bereich der ASC-basierten klinischen Forschung besonders 
aktiv. Österreich hat vor allem Erfahrungen in industriegeleiteten, multizentrischen Studien 
gesammelt, unter anderem bei Crohn-assoziierten Fisteln mit Produkten wie Darvadstrocel (Alofisel). 
Italien verfolgt ein breiteres translationales Spektrum, das neben Crohn-Erkrankungen und 
gastrointestinalen Fisteln auch systemskleroseassoziierte digitale Ulzera und diabetische Fußwunden 
umfasst. Daraus ergeben sich unterschiedliche Schwerpunkte: Österreich als Standort für 
standardisierte, phasenorientierte Arzneimittelentwicklung, Italien als Umfeld für forschungsinitiierte 
translationale Ansätze in der Wundheilung. 

 

2. Methoden 
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Der vorliegende Review basiert auf einer strukturierten Literatur- und Datenbanksuche zu klinischen 
Studien. Zunächst wurden Anforderungen an die unter ATMP Regulation stehenden Produkte im 
Kontext von Sterilität, Identität und Potenz Übersichtsarbeiten mittels Sichtung wissenschaftlichen 
Publikationen zu Anwendungen von adipose-derived stem/stromal cells (ASCs) in der Wundheilung 
und bei hautassoziierten Erkrankungen identifiziert.   

Zur Erfassung klinischer Aktivitäten wurden zwei zentrale Register herangezogen: 
ClinicalTrials.gov (US NIH) als umfassendste internationale Datenbank sowie EudraCT, das alle 
interventionellen klinischen Prüfungen von Arzneimitteln erfasst, welche bei nationalen Behörden 
innerhalb der EU/ des EWR eingereicht wurden. Die Suchstrategie umfasste: 

1. Österreich und Italien: Studien zu ASCs in der Wundheilung und, angesichts der geringen 
Zahl, auch in anderen Indikationen mit potenzieller Relevanz für Wundheilung. 

2. Globaler Kontext: Studien zu ASCs in der Wundheilung im weiteren Sinne, einschließlich 
Wunden infolge systemischer Erkrankungen. 

Produkte mit einer EU-Zulassung, insbesondere Darvadstrocel (Alofisel®, Takeda), wurden als 
Referenzpunkte berücksichtigt, da sie den fortschrittlichsten Entwicklungsstand von ASC-basierten 
Therapien repräsentieren. 

Als limitierend erweist sich, dass Studien im Rahmen der Hospital-Exemption-Regelung in diesen 
Registern kaum erfasst werden. Solche Anwendungen lassen sich in der Regel nur über 
veröffentlichte Berichte nachverfolgen, sofern Ergebnisse formal publiziert und mit geeigneten 
Schlagwörtern in PubMed oder anderen Datenbanken indexiert wurden. Diese Lücke erschwert eine 
systematische Erfassung und verdeutlicht die uneinheitlichen Berichtsstandards in diesem 
Forschungsfeld. 

 

3. Resultate 

3.1 Biologische Grundlage und Rationale für ASCs in der 
Wundheilung 

Eigenschaften von adipose-derived stem/stromal cells (ASCs) 

Fettgewebe enthält eine heterogene stromal-vaskuläre Fraktion (SVF), die neben ASCs auch 
endotheliale Vorläuferzellen, Perizyten und Immunzellen umfasst (1). Isolierte ASCs weisen zentrale 
Eigenschaften mesenchymaler Stamm-/Stromazellen (MSCs) aus Knochenmark und anderen 
Geweben auf, darunter Multipotenz, Klonogenität und die Sekretion trophischer Faktoren. Sie 
unterscheiden sich jedoch von den MSCs durch ein spezielles Profil oberflächlich nachweisbarer 
Biomarker und in ihrer relativen Häufigkeit; pro Gramm Gewebe liefert Fett eine deutlich höhere 
Anzahl an Stammzellen als Knochenmarkaspirate (2). 

ASCs entfalten ihre regenerativen Effekte vorwiegend über parakrine Mechanismen. Sie sezernieren 
unter anderem vaskulären endothelialen Wachstumsfaktor (VEGF), transforming growth factor-β 
(TGF-β), Fibroblasten-Wachstumsfaktoren (FGFs) und platelet-derived growth factor (PDGF). Diese 
Mediatoren fördern Angiogenese, Re-Epithelialisierung und modulieren inflammatorischer Prozesse 
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(3). Aufgrund dieser trophischen Aktivität gelten ASCs als vielversprechend für die Therapie 
chronischer Wunden, welche durch gestörte Angiogenese, persistierende Inflammation und Defizite 
im Matrix-Remodeling gekennzeichnet sind (4). 

 

Mechanistische Evidenz aus präklinischen Studien 

Präklinische Arbeiten belegen wiederholt die Wirksamkeit von ASCs in Modellen kutaner Wunden, 
bei thermischen Verletzungen, diabetischer Ulzera und ischämischer Schäden. Bei 
Verbrennungswunden verbesserten ASCs die Re-Epithelialisierung und reduzierten die 
Narbenbildung (5). In diabetischen Mausmodellen beschleunigte das ASC-Sekretom den 
Wundverschluss, förderte die Neovaskularisierung und verbesserte die Kollagenorganisation (6). 
Zudem modulieren ASCs Immunantworten, indem sie proinflammatorische Zytokine wie TNF-α und 
IL-1β reduzieren und regulatorische T-Zell-Antworten verstärken (7). 

Trotz zunehmendem Verständnis molekularer Signalwege wird die klinische Translation durch 
mehere Faktoren erschwert. Dazu zählen die Heterogenität der Zell- und Gewebepräparationen 
(enzymatisch vs. mechanisch isoliert, expandierte vs. minimal manipulierte Gewebe) fehlende 
standardisierte Freigabekriterien sowie uneinheitliche klinische Endpunkte(8). 

 

Klinische Studien zu ATMPs im globalen und europäischen Raum 

Advanced Therapy Medicinal Products (ATMPs) haben in den letzten 15 Jahren an Bedeutung 
gewonnen, ihre Verbreitung bleibt jedoch im Vergleich zu konventionellen Arzneimitteln begrenzt. 
Seit 2009 wurden in Europa 14 ATMPs zugelassen, von denen aktuell 9 verfügbar sind; Rücknahmen 
erfolgten aus kommerziellen, nicht aus sicherheitsrelevanten Gründen. 

Weltweit sind etwa 1.900 ATMP-Studien registriert, darunter 112 Phase-III-Studien, überwiegend 
industriegeleitet. In Europa laufen rund 360 Studien, davon 50 in der präautorisierten Phase. Dabei 
nimmt Italien eine wichtige Rolle ein: Dort wurden die ersten vier von der EMA zugelassenen 
ATMPs klinisch geprüft, und bis 2022 befanden sich 23 Studien in Durchführung (AIFA-Daten, 
AboutPharma online, 22/05/24). Global beläuft sich die Entwicklung inzwischen auf über 2.500 
Produkte mit mehr als 2.000 klinischen Studien und Investitionen von rund 3,2 Milliarden US-Dollar. 
Führend ist Nordamerika, gefolgt von der Asien-Pazifik-Region und erst an dritter Stelle Europa 
(NCF, Januar 2024, 22–23). 

Trotz des Wachstums machten ATMPs im Jahr 2021 nur etwa 7 % aller Studien aus; dermatologische 
Indikationen – relevant für die Wundheilung – lagen bei lediglich 2,3 % (ATMP Forum, „Quinto 
report italiano sulle Advanced Therapy Medicinal Product“, 2022). Das Feld entwickelt sich 
dynamisch, bleibt jedoch weiterhin durch regulatorische und standardisierungsbezogene 
Herausforderungen geprägt. 

 

3.2 Regulatorischer und methodischer Rahmen 
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Regulatorischer Kontext in der EU 

In der Europäischen Union unterliegen ASCs der ATMP-Regulierung, wenn sie einer substantiellen 
Manipulation unterzogen oder für eine nicht-homologe Anwendung vorgesehen sind. Enzymatisch 
isolierte und expandierte ASCs gelten daher als ATMPs, während mechanisch verarbeitetes autologes 
Fettgewebe (z. B. Lipogems®, Nanofat) als minimal manipuliert eingestuft und nicht demselben 
regulatorischen Rahmen unterworfen wird. Österreich und Italien wenden diesen Rechtsrahmen an, 
unterscheiden sich jedoch im Ausmaß der klinischen Nutzung im Rahmen von Hospital-Exemption-
Anwendungen im Vergleich zu industriegesponserten, multizentrischen Studien. 

 

Charakterisierung von ASC-Produkten 

Wesentliche Parameter für die Freigabe von ASC-basierten Produkte sind: 

• Identität und Reinheit: Phänotypische Bestätigung anhand der ISCT-Mindestkriterien für 
MSCs (Plastizität, trilineage Differenzierung; ≥95 % Expression von CD73, CD90, CD105; 
≤2 % Expression hämatopoetischer Marker wie CD34 und CD45 bei expandierten MSCs) als 
Basisrahmen, ergänzt durch explizite Angabe des Gewebeursprungs gemäß aktualisierten 
ISCT-Leitlinien (9) (10). 

• Viabilität: Viele regulatorische Einreichungen für MSC-Produkte zielen auf eine hohe 
Viabilität bei Chargenfreigabe ab; ≥90 % werden für frische Produkte in regulatorischen 
Bewertungen üblicherweise akzeptiert. Einige Programme legen Schwellenwerte im Bereich 
von ≥80–90 % fest, abhängig von Produktzusammensetzung und Logistik (11). 

• Sterilität und Endotoxinprüfung: In Übereinstimmung mit der Europäischen Pharmakopöe 
(Arzneibuch). 

• Potenztests: Ein universell akzeptierter, ASC-spezifischer Zelltyp-Test existiert bislang 
nicht. Die ISCT empfiehlt ein Spektrum mechanistisch informierter funktioneller Assays (z. 
B. Immunmodulation über Makrophagen-/Lymphozytensuppression; angiogene/trophe 
Ausleseparameter), die an den vorgesehenen Wirkmechanismus (MOA) und die klinische 
Indikation angepasst sind. Eine begrenzte Offenlegung spezifischer Assays ist in 
industrienahen Dossiers üblich, teils werden indirekte Surrogate (z. B. angiogene oder 
immunmodulatorische Effekte) herangezogen (12). 

Ein wesentliches Defizit ist das Fehlen allgemein akzeptierter ASC-spezifischer Marker und 
Zelltyptest, was die Vergleichbarkeit von Studien sowie regulatorische Harmonisierung erschwert. 

Endpunkte in Wundheilungsstudien 
In klinischen Studien wurden unterschiedliche Endpunkte verwendet, darunter: 

• Objektive Wund-Scores: Bates-Jensen Wound Assessment (BJWA), ein 15-Item-Score zur 
standardisierten Beurteilung und Verlaufskontrolle von Wunden (Größe, Tiefe, Ränder, 
Gewebeunterminierung, Typ und Menge nekrotischen Gewebes, Exsudattyp/-menge, 
Hautfarbe um die Wunde, peripheres Ödem/Induration, Granulationsgewebe, 
Epithelialisierung). Ergänzend Patient and Observer Scar Assessment Scale (POSAS). 

• Morphometrische Parameter: Zeit bis zur 50%igen Flächenreduktion, Zeit bis zur 
vollständigen Re-Epithelialisierung. 

• Patientenberichtete Ergebnisse: Schmerzintensität, kosmetische Bewertung. 
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• Biologische Korrelate: VEGF- und TGF-β-Spiegel, histologische Beurteilung der 
Angiogenese. 

Das Fehlen standardisierter Endpunkte in Österreich und Italien erschwert den Aufbau einer 
konsistenten Evidenzbasis. 

 

3.3 Klinische Expertise in Österreich 
Die österreichische Expertise ist vor allem durch die Teilnahme an großen, multizentrischen, 
phasenbasierten klinischen Studien geprägt, die nahezu ausschließlich auf Darvadstrocel (Alofisel®, 
Takeda) fokussieren. Dieses Präparat enthält aus Fettgewebe isolierte,expandierte Stammzellen (5 
Millionen Zellen/mL, 30 Millionen Zellen pro Ampulle) zur allogenen Behandlung komplexer 
perianaler Fisteln bei Patient:innen mit Morbus Crohn. Beteiligt sind unter anderem die Medizinische 
Universität Wien, die Universitätsklinik Innsbruck und das Krankenhaus St. Veit/Glan. 

 

Studien zu Crohn’s-assoziierten Fisteln 

• FATT Studie (NCT01378390; EudraCT 2008-004286-25) 
Pivotaler Phase-III, multizentrischer Versuch zur Anwendung allogener expandierter ASCs 
(eASCs) bei komplexen perianalen Fisteln im Rahmen von Morbus Crohn. Österreichischer 
Beitrag koordiniert durch die MedUni Wien. Ergebnisse zeigten Sicherheit sowie eine klinisch 
relevante Verbesserung der Fistelverschlussraten im Vergleich zu Placebo und bildeten die 
Grundlage für die spätere EU-Zulassung von Darvadstrocel. 

• ADMIRE-CD Studie (NCT01541579) 
Große, randomisierte, Placebo-kontrollierte Phase-III-Studie, gesponsert von TiGenix (später 
Takeda), mit Beteiligung mehrerer österreichischer Zentren (Innsbruck, St. Veit/Glan, Wien). 
Nachweis der klinischen Wirksamkeit von eASCs mit 50 % kombinierter Remission nach 24 
Wochen gegenüber 34 % unter Placebo, entscheidend für die EMA-Zulassung (13). Study 
Details-clinicaltrials.gov | NCT01541579 |.  

• EMPIRE Studie (NCT04118088; EudraCT 2017-002491-10) 
Phase-IV-Post-Authorization-Studie zur Bewertung der Langzeitsicherheit und wiederholten 
Gabe von Darvadstrocel. Österreichischer Arm am AKH Wien. Fokus auf MRT-basierter 
Fistelbewertung und immunologischer Überwachung, mit besonderem Augenmerk auf 
Remissionsdauer und Sicherheit bei Mehrfachapplikation. Study Details-clinicaltrials.gov | 
NCT04118088 | 

• Cx601 nationale Studie (NCT05322057) 
Akademische, multizentrische österreichische Studie unter Leitung der MedUni Wien zur 
Anwendung von Darvadstrocel bei perianalen Crohn-Fisteln. Im Unterschied zu den 
industriegeleiteten Großstudien liefert diese Untersuchung eine unabhängige Validierung von 
Wirksamkeit und Anwendbarkeit im österreichischen Gesundheitssystem. Study Details-
clinicaltrials.gov | NCT05322057 | 
 

Translationaler Stellenwert 

https://clinicaltrials.gov/study/NCT01541579
https://clinicaltrials.gov/study/NCT01541579
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04118088
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04118088
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05322057
https://clinicaltrials.gov/study/NCT05322057
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Obwohl sich das österreichische Studienportfolio fast ausschließlich auf Crohn-assoziierte Fisteln 
konzentriert, hat diese Fokussierung den beteiligten Zentren substanzielle Expertise in der GMP-
gerechten Handhabung von ASCs, in standardisierten Studienmethoden sowie im Langzeit-
Sicherheitsmonitoring vermittelt. Diese Erfahrungen sind auf andere Indikationen der Wundheilung 
übertragbar, insbesondere im Hinblick auf die Standardisierung von Freigabekriterien und 
Studienabläufen. 

Die enge Einbindung Österreichs in industriegesponserte, multizentrische Studien ermöglicht zudem 
die Anpassung an harmonisierte regulatorische Vorgaben und macht das Land zu einem wichtigen 
Bestandteil der europaweiten Entwicklung ASC-basierter Arzneimittel. 

 

3.4 Klinische Expertise in Italien 
Italien verfügt über ein breites, heterogenes Portfolio ASC-basierter klinischer Studien, das Crohn-
Erkrankungen, gastrointestinale Fisteln, systemskleroseassoziierte digitale Ulzera, diabetische 
Fußwunden sowie rekonstruktive Anwendungen umfasst. Dies spiegelt die starke translationale 
Forschungskultur und die enge Vernetzung akademischer medizinischer Zentren wider. 

Crohn-Erkrankung und gastrointestinale Fisteln 

Italien war in internationale Darvadstrocel-Studien (ADMIRE-CD, Cx601, Langzeit-Follow-up) 
eingebunden, mit Studienzentren in Bologna, Firenze, Milano, Napoli, Padova, Roma, Udine und 
Verona. Zusätzlich wurden autologe auf Fettgewebematerial basierende Produkte untersucht: 

• NCT04326907 (Universitätsspital Ferrara): Anwendung von zentrifugiertem autologen 
Fettgewebe (CAT), das Vorläuferzellen enthält, bei komplexen Analfisteln (ohne Crohn-
Erkrankung). Das Verfahren verzichtet auf Expansion und basiert auf minimal 
manipuliertem autologem Material. Study Details | NCT04326907 | Treatment of Complex 
Anal Fistulas Using Centrifuged Adipose Tissue Containing Progenitor Cells | Clinical-
Trials.gov 

• NCT04670276 (Fondazione Policlinico Gemelli, Rom): Endoskopische Injektion von 
emulgierter stromal-vaskulärer Fraktion (tSVFem) bei gastrointestinalen Fisteln. Dieses 
mechanisch isolierte, kostengünstige Produkt verzichtet auf enzymatische Verfahren und 
zeigt Italiens Fokus auf pragmatische, ökonomische Regenerationsstrategien. Study Details | 
NCT04670276 | Conservative Treatment of Gastrointestinal Fistulas by Endoscopic In-
jection of tSVFem | ClinicalTrials.gov 

Systemische Sklerose und digitale Ulzera 

• NCT03406988 (ASST Gaetano Pini-CTO, Milano): Randomisierte Studie zu autologen 
Fetttransplantaten bei systemskleroseassoziierten digitalen Ulzera. Aufbauend auf Pilotdaten 
(Del Papa et al., PMID: 27159987) wird untersucht, ob Fetttransplantate die Ulkusheilung 
beschleunigen und ischämische Schmerzen lindern. Erste Befunde deuten auf verbesserte 
Neovaskularisation und Schmerzlinderung hin. Study Details | NCT03406988 | Autologous 
Adipose Tissue in the Treatment of Systemic Sclerosis Digital Ulcers | ClinicalTrials.gov 

https://clinicaltrials.gov/study/NCT04326907
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04326907
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04326907
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT04670276
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT04670276
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT04670276
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03406988
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03406988
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Diabetische Fußwunden 

• NCT03276312 (Universität Modena und Reggio Emilia): Randomisierte Studie zur 
Anwendung des Lipogems®-Systems (mikrofragmentiertes autologes Fettgewebe) bei 
kleineren Amputationen des diabetischen Fußes. Endpunkte sind Heilungszeit, Schmerz, 
Rezidivraten und Lebensqualität. Study Details | NCT03276312 | Autologous Micro-
fragmented Adipose Tissue in the Treatment of Minor Amputations of Diabetic Foot | 
ClinicalTrials.gov. 

Rekonstruktive und weitere Indikationen 

• NCT00616135 (Università di Firenze): Post-Marketing-Studie zu autologem Fett, 
angereichert mit adipose-derived regenerative cells (ADRCs), zur Korrektur von 
Brustdeformitäten nach Lumpektomie. Study Details | NCT00616135 | Study of Autolo-
gous Fat Enhanced w/ Regenerative Cells Transplanted to Reconstruct Breast Deformi-
ties After Lumpectomy | ClinicalTrials.gov. 

• NCT04223622 (IRCCS Galeazzi-Sant’Ambrogio, Milano): Untersuchung der Wirkung 
des ASC-Sekretoms auf osteochondrale Explantate, als Beispiel für das italienische 
Interesse an zellfreien Produkten der nächsten Generation. Study Details | NCT04223622 | 
Effects of ASC Secretome on Human Osteochondral Explants | ClinicalTrials.gov 

Methodologische Charakteristika 

Viele italienische Studien basieren auf mechanisch prozessierten autologen Fettprodukten 
(Lipogems®, Nanofat, CAT, tSVFem), die minimal manipuliert und damit nicht streng als ATMPs 
reguliert sind. Dies erleichtert den klinischen Einsatz, reduziert jedoch Standardisierung und 
Vergleichbarkeit. Dagegen entsprechen die industriegesponserten Darvadstrocel-Studien in Italien 
den strikten ATMP-Vorgaben und sind an EU-Regulierungen angepasst. 

3.5 Vergleichende Analyse: Österreich vs. Italien 
Die österreichische und italienische Landschaft der ASC-basierten Zelltherapien bei 
wundassoziierten Indikationen weist unterschiedliche, aber komplementäre Profile auf. Österreich 
fokussiert sich nahezu ausschließlich auf Darvadstrocel bei Crohn-Fisteln. Dieses enge Profil 
ermöglicht eine tiefe Integration in multizentrische, industriegesponserte Studien, eine strikte GMP-
Umsetzung und methodische Konsistenz. Limitationen bestehen in der geringen thematischen Breite, 
da andere Indikationen bislang kaum adressiert wurden. 

Italien verfolgt hingegen ein breites, heterogenes Spektrum von Anwendungen, das Crohn-
Erkrankungen, gastrointestinale Fisteln, systemische Sklerose, diabetische Fußwunden und 
rekonstruktive Indikationen umfasst. Viele dieser Studien sind investigator-initiiert und verdeutlichen 
Italiens translationsorientierte Dynamik und Innovationskraft. Nachteile sind die Heterogenität der 
Produkte (expandierte allogene ASCs vs. minimal manipuliertes autologes Fettgewebe), 
uneinheitliche Endpunkte und regulatorische Fragmentierung zwischen Hospital-Exemption und 
ATMP-Regime. 

Insgesamt ergänzen sich beide Länder: Österreich steht für Tiefe und Standardisierung in der 
klinischen Entwicklung, Italien für Breite und explorative Translation. Eine koordinierte 

https://clinicaltrials.gov/study/NCT03276312
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03276312
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03276312
https://clinicaltrials.gov/study/NCT00616135
https://clinicaltrials.gov/study/NCT00616135
https://clinicaltrials.gov/study/NCT00616135
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04223622?intr=secretome&page=1&rank=8
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04223622?intr=secretome&page=1&rank=8
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Zusammenarbeit könnte beide Stärken bündeln und die Entwicklung ASC-basierter Wundtherapien 
in Europa beschleunigen. 

 

4. Herausforderungen und Wissenslücken 
Trotz vielversprechender Ergebnisse bestehen zentrale Hürden für die klinische Translation von 
ASCs. Eine einheitliche Definition von Identitäts- und Funktionsmarkern fehlt bislang, ebenso 
standardisierte Potenztests. Dadurch sind Studien nur eingeschränkt vergleichbar. Hinzu kommt eine 
ausgeprägte Produktheterogenität: Manche Untersuchungen nutzen expandierte, allogene ASCs unter 
GMP-Bedingungen, andere minimal manipuliertes autologes Fettgewebe. Diese Unterschiede 
erschweren die Zusammenführung der Studienergebnisse und behindern regulatorische 
Harmonisierung. 

Auch die klinischen Endpunkte sind nicht standardisiert. Während manche Studien den vollständigen 
Wundverschluss messen, verwenden andere komplexe Scores, bildgebende Verfahren oder 
Patientenberichte. Dadurch entstehen divergierende Erfolgsdefinitionen, die Metaanalysen 
limitieren. Ein weiteres Problem ist die regulatorische Fragmentierung. In Ländern wie Italien werden 
häufig minimal manipulierte Produkte im Rahmen der Hospital Exemption eingesetzt, während 
expandierte ASCs strikt als ATMP reguliert werden. Schließlich bleiben Herstellung und GMP-
Compliance zentrale Engpässe: Reproduzierbare und skalierbare Prozesse sind für eine breite 
Anwendung notwendig, stellen aber weiterhin erhebliche infrastrukturelle und ökonomische Hürden 
dar. 

 

5. Zukünftige Perspektiven 
Für die Weiterentwicklung von ASC-Therapien ist die Harmonisierung von Standards 
entscheidend. Validierte Potenztests, klar definierte Viabilitätsschwellen und immunphänotypische 
Kriterien, die spezifisch auf ASCs zugeschnitten sind, würden Vergleichbarkeit und regulatorische 
Bewertung deutlich verbessern. 

Ein besonderer Mehrwert liegt in der Kooperation zwischen Österreich und Italien. Österreich 
bringt Erfahrung mit streng regulierten, industriegeführten Multicenter-Studien ein, Italien mit einer 
breiten Palette investigator-initiierter Projekte in unterschiedlichen Indikationen. Eine Kombination 
dieser Ansätze könnte Standardisierung und Innovation verbinden und die Translation 
beschleunigen. 

Darüber hinaus gewinnen biomarkerbasierte Endpunkte an Bedeutung. Parameter wie 
angiogenetische, inflammatorische oder immunmodulatorische Marker könnten eine präzisere und 
frühere Bewertung therapeutischer Effekte ermöglichen. Parallel dazu rücken zellfreie Produkte, 
etwa ASC-Sekretome oder extrazelluläre Vesikel, als potenziell sichere und skalierbare 
Alternativen in den Fokus. 

Besonders im Bereich der chronischen Wunden, etwa beim diabetischen Fuß, könnte die 
Entwicklung standardisierter und zugleich kosteneffizienter ASC-Produkte erhebliche 
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Auswirkungen haben. Sie würden nicht nur Heilungschancen verbessern, sondern auch Morbidität 
und Gesundheitskosten langfristig reduzieren. 

 

6. Schlussfolgerung 
Österreich und Italien repräsentieren zwei unterschiedliche, aber komplementäre Zentren ASC-
basierter Wundtherapie. Österreich zeichnet sich durch standardisierte, multizentrische Studien zu 
Darvadstrocel und regulatorische Strenge aus, Italien durch ein breites translationales Spektrum 
verschiedener Anwendungen. 

Die Gegenüberstellung verdeutlicht sowohl Fortschritte als auch bestehende Herausforderungen: 
fehlende Standardisierung, regulatorische Fragmentierung und heterogene Endpunkte. Eine 
koordinierte Zusammenarbeit beider Länder könnte wesentlich dazu beitragen, Studien zu 
harmonisieren und die Entwicklung Fettgewebe-basierter Zelltherapien für chronische Wunden in 
Europa zu beschleunigen. 
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Attendum#1: 

LIST OF CLINICAL TRIALS IN AUSTRIA AND ITALY ON ADIPOSE STEM CELLS 
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