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Die Xenotransplantation — die Ubertragung lebender
Zellen, Gewebe oder Organe zwischen unterschied-
lichen Spezies — wird seit mehreren Jahrzehnten als
potenzieller Beitrag zur L6sung fiir den anhaltenden
Mangel an Spenderorganen diskutiert.

Nach Experimenten mit Organen von nicht humanen
Primaten/Affen in den 1960er und 1980er Jahren gel-
ten heute Schweine mit genetischen Veranderungen,
um AbstoBungsreaktionen und die Ubertragung be-
stimmter Viren zu verhindern, als aussichtsreichste
Spendertiere. Dieser Ansatz hat durch die Entwick-
lung von Genome-Editing-Technologien neue Dyna-
mik gewonnen. Ab 2021 wurden in den USA erstmals
genetisch veranderte Schweineorgane, die kurzfristig
funktionstiichtig waren, in hirntote Patient/innen so-
wie in einzelne Schwerkranke transplantiert. Anfang
2025 wurden erstmalig klinische Studien von der
US-amerikanischen Food and Drug Administration
(FDA/Arzneimittelbehdrde) genehmigt.

Xenotransplantation - ein
moglicher Beitrag zur Losung
des Organmangels

Sonja Kind

Die medizinischen Herausforderungen betreffen
vor allem AbstoRRung, Langzeitfunktionalitat und
Infektionsrisiken. Durch Genom-Editierungs-Tech-
niken moglich gewordene gezielte Modifikationen
im Erbgut von Spenderschweinen und verbesserte
Immunsuppression bei Patient/innen fiihrten zu viel-
versprechenden Fortschritten. Noch fehlt es aber an
belastbaren Daten zur Langzeitvertraglichkeit und
-funktionalitat. Eine Pramisse fir klinische Studien
und eine zukiinftig breitere Anwendung sind spezi-
fisch-pathogenfreie (SPF-)Zuchtanlagen, die in Euro-
pa bislang nicht vorhanden sind.

Gesellschaftlich und ethisch wird das Thema kon-
trovers diskutiert: Neben Tierschutz- und Akzeptanz-
fragen in verschiedenen Religionen betreffen Debat-
ten auch die mogliche Verteilungsgerechtigkeit, den
Umgang mit noch unausgereiften Technologien am
Menschen sowie Fragen zur Nachsorge und Daten-
sicherheit.
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Hintergrund und Entwicklungsstand

Xenotransplantation bezeichnet die Ubertragung lebender Zellen,
Gewebe oder Organe zwischen Individuen unterschiedlicher Spe-
zies, beispielsweise von Schwein zu Mensch oder von Maus zu
Ratte. Sie unterscheidet sich damit von der allogenen Transplan-
tation, bei der Spenden zwischen Individuen derselben Spezies
erfolgen (zum Beispiel von Mensch zu Mensch), sowie von der
autogenen Transplantation, bei der Gewebe aus dem eigenen
Korper entnommen und an anderer Stelle wieder eingesetzt
wird (zum Beispiel Haut oder Haarwurzeltransplantationen).’

Seit Ende der 1990er Jahre verfolgt die biomedizinische For-
schung zur Xenotransplantation vor allem das Ziel, Schweine
als potenzielle Organlieferanten fiir den Menschen nutzbar zu
machen. Insbesondere um AbstoBungsreaktionen zu reduzieren,
sind dafiir gezielte genetische Modifikationen der Tiere erfor-
derlich. Im Vordergrund steht dabei die Ubertragung funktions-
tlchtiger Organe wie Niere, Herz oder Leber. Daneben werden
auch tierische Gewebe fiir therapeutische Zwecke untersucht,
etwa Schweineinselzellen zur Behandlung von Diabetes oder
fotale Schweinenervenzellen bei Parkinson (Schicktanz 2018).

Angesichts des anhaltenden Organmangels in Deutschland wird
die Xenotransplantation zunehmend als Beitrag zur Linderung
des Problems diskutiert. Der Mangel an Spenderorganen ist
gravierend, zugleich ist die Zahl der derzeit transplantierbaren

1 https://flexikon.doccheck.com/de/Allogene_Transplantation, https://flexikon.
doccheck.com/de/Autotransplantation

Organe auf bestimmte Typen begrenzt. Gegenwartig kdnnen
Niere, Herz, Leber, Lunge, Bauchspeicheldriise und Diinndarm
Uibertragen werden (vdek 2025).

Aktueller Stand von Forschung und Entwicklung

Erste Versuche zur Xenotransplantation wurden bereits in den
1960er Jahren durchgefiihrt, bei denen Schimpansen- und Pa-
vianorgane in Menschen verpflanzt wurden. Die Patient/innen
Uiberlebten jedoch nur wenige Stunden (Cooper et al. 2015). Ein
besonders 6ffentlichkeitswirksamer Fall war 1984 die Trans-
plantation eines Pavianherzens in das Neugeborene ,Baby Fae“,
das danach noch 20 Tage weiterlebte. Es war mit einer Herzfehl-
bildung geboren, die innerhalb eines Monats zum Tod gefiihrt
hatte. Dieser Vorgang wurde damals intensiv medial begleitet
und im Nachgang aus bioethischen, rechtwissenschaftlichen
und tierschutzrechtlichen Griinden stark kritisiert (Cohen 2025c).
1999 verhangte die FDA ein Moratorium fiir die Xenotransplan-
tation von Primatenorganen auf Menschen. Dies war weniger
tierschutzrechtlichen und ethischen Bedenken geschuldet als
vielmehr den hohen Risiken in Bezug auf eine Ubertragung von
Krankheiten auf den Menschen (Bloom 2001).

Hiernach wandte sich die Xenotransplantationsforschung ver-
starkt Schweinen zu. Der priméare Grund hierfiir war, dass im
Vergleich mit Menschenaffen weniger ethisch-tierschutzrecht-
liche Bedenken bestehen. Das Schwein eignet sich besonders
als potenzieller Organspender, wahrend die Herzen von Men-
schenaffen fiir erwachsene Menschen eigentlich zu klein sind.
Zudem verfligen Schweineorgane trotz zahlreicher physiologi-
scher Unterschiede iiber eine ausreichende Funktionalitat im


https://flexikon.doccheck.com/de/Allogene_Transplantation
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menschlichen Korper. Allerdings bestehen auch hier Infektions-
risiken, indem Krankheiten iber das Schweineorgan auf den
Menschen Ubertragen werden kdnnen. Hier stehen besonders
die porzinen endogenen Retroviren (PERV) im Mittelpunkt, von
denen manche (zumindest in Zellkultur) auch menschliche Zellen
infizieren kdnnen. So konnten sie Infektionen mit moglichen
Tumorbildungen bei den Organempféanger/innen, aber auch bei
Menschen im Umfeld der transplantierten Personen hervorrufen
(Denner 2021; Michel 2008; Stingl 2012).

Seit Beginn der Versuche mit Schweinen als Spendertiere werden
zur Verringerung des Infektionsrisikos mit PERV verschiedene
Ansétze genutzt. Neben Ziichtung und Selektion kommen ge-
netische Modifikationen zur Anwendung. In den vergangenen
Jahren haben die Entwicklungen im Bereich des Genome Edi-
tings, insbesondere die Nutzung des CRISPR/Cas-Systems, zu
deutlichen Fortschritten gefiihrt (Hu et al. 2023).

Zunachst fanden Transplantationen mit Schweineorganen an
hirntoten Personen statt, spater an Schwerkranken ohne ver-
bleibende Therapieoption. Die transplantierten Organe bzw.
die Patient/innen iiberlebten oftmals nur wenige Wochen, was
nicht zuletzt auch durch die sehr schlechte gesundheitliche
Ausgangssituation der Empfanger/innen begriindet war. Dies
zeigen die nachfolgend aufgefiihrten Versuche, die primar in
den USA mit den modifizierten Schweineorganen der Firmen

eGenesis und United Therapeutics bzw. deren Tochterfirma
Revivicor stattfanden:

Erstmalig wurden 2021 genetisch veranderte Schweinenieren in
zwei hirntote Patient/innen an der University of Maryland, Balti-
more, verpflanzt, die fiir wenige Tage funktionstiichtig blieben.
Ein Jahr spater wurden zwei Schweineherzen transplantiert:
Eines wurde ebenfalls einer hirntoten Person eingepflanzt (NYU
Langone News 2021), das andere einem schwerkranken 57-jah-
rigen Patienten, der danach 7 Wochen weiterlebte (Griffith et al.
2022; Kotz 2022; Wang et al. 2022). Die Autopsie ergab, dass es
zu einer Infektion mit dem porzinen Cytomegalovirus (PCMV)
aus dem Spenderschwein gekommen war, die vermutlich zur
Verschlechterung des ohnehin schon schlechten Allgemeinzu-
standes des Patienten beitrug (Deutsches Arzteblatt 2022). Ein
weiterer Patient, dem 2023 an der gleichen Klinik ein Schweine-
herz tibertragen worden war, verstarb nach 6 Wochen aufgrund
einer AbstoRungsreaktion (ArzteZeitung 2023; Deutsches Arzte-
blatt 2025b; Griffith et al. 2025).

Im November 2024 wurde dann zum ersten Mal einer 53-jahrigen
lebenden Patientin eine Schweineniere eingesetzt, die 130 Tage
in der Patientin verblieb, bevor sie infolge einer vermutlich nicht
mit der Transplantation zusammenh&angenden Infektion wieder
entfernt werden musste. Die Patientin ist seitdem wieder an der
Dialyse (Cohen 2025c).

Einen nachsten Schritt stellte Anfang 2025 die Genehmigung
zweier klinischer Studien durch die FDA dar. Damit wurde der
Ubergang von Einzelfallentscheidungen zu gréRer angelegten
Studien eingeleitet. Einer der ersten Patienten war der 66-jah-
rige Timothy Andrew, der im Januar 2025 eine Schweineniere
erhielt, die 9 Monate funktionstiichtig war, bevor sie aufgrund
von AbstoRungsreaktionen dem Patienten im Oktober 2025
wieder entnommen werden musste (Cohen 2025b und 2025¢).

Auch im Bereich der Lebertransplantation sind neue Entwick-
lungen zu verzeichnen. Die FDA genehmigte bis zu 20 extrakor-
porale Xenotransplantation, bei denen Schweinelebern in einem
Perfusionssystem mit dem menschlichen Kreislauf verbunden
werden (Deutsches Arzteblatt 2025a).

Stand heute (11/2025) wurden weltweit schatzungsweise 20 Xe-
notransplantationen von Organen an Menschen durchgefiihrt
(eigene Erhebung). Fir China liegen allerdings keine gesicherten
Informationen liber Anzahl und Art der Eingriffe vor.
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Tabelle 1 Uberblick zu Xenotransplantationen an Menschen seit 2021 (ohne Anspruch auf Vollstindigkeit)

CMV: Cytomegalovirus

FDA: Food and Drug Administration

MGH: Massachusetts General Hospital

NYU: New York University

UAB: University of Alabama

UMCC: University of Maryland Medical Center
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Relevante biomedizinische Herausforderungen

Bereits im Sachstandsbericht des TAB (1999) wurden zentrale
medizinisch-naturwissenschaftliche Hiirden der Xenotrans-
plantation beschrieben. Auch 25 Jahre spater stellen diese drei
Herausforderungen weiterhin den Hauptfokus der Forschungs-
bemiihungen dar:

1. Vermeidung von AbstoBungsreaktionen: Die Abwehrreaktio-
nen des menschlichen Immunsystems bleiben das gréf3te
Hindernis. Zwar lassen sich diese durch genetische Ver-
anderungen bei den Spenderschweinen und den Einsatz
von Immunsuppressiva (Medikamente, die das Immunsys-
tem unterdriicken) teilweise abmildern (Schmoeckel et al.
2024b), doch treten bei Xenotransplantaten oft besonders
starke und teils spezifische AbstoRungsreaktionen auf.
Neben der hyperakuten AbstoRRung stellen auch verzogerte
vaskulare, zelluldre oder chronische Reaktionen besondere
Herausforderungen dar.

. Langzeitfunktionalitdt: Auch die physiologische Vertrédglichkeit

und die dauerhafte Funktion der Organe sind bislang nicht
gesichert. Inkompatibilitaten wie Stérungen der Blutgerinnung

Abbildung 1

Brave new pigs

missen noch besser verstanden und therapeutisch tber-
wunden werden, um eine langfristige Funktionalitat der trans-
plantierten Organe zu erreichen (Schmoeckel et al. 2024b).

. Kontrolle von Infektionsrisiken: Ebenso birgt die Ubertragung
tierischer Organe das Risiko von Infektionen mit bekannten
und unbekannten Erregern (Schmoeckel et al. 2024b). Im
Fokus stehen vor allem endogene Retroviren im Schweine-
genom, die auf Menschen tibergehen kdnnten. Dariiber hinaus
besteht die Gefahr bislang unentdeckter viraler Erreger, die
nicht nur die Empfanger betreffen, sondern im schlimmsten
Fall eine Verbreitung neuer Krankheitserreger in der Bevolke-
rung auslésen kénnten (Deutsches Arzteblatt 2022).

Optimierung durch genetische Spenderorganmodifikationen

Um eine AbstoRung tierischer Organe beim Menschen zu verhin-
dern, werden Schweine seit den 1990er Jahren gezielt genetisch
verdndert (Cohen 2025c; Science Media Center Germany 2022).
Mehrere Unternehmen entwickelten transgene Schweine, deren
Organe zunachst in praklinischen Modellen, vor allem an Affen,
getestet wurden. Besonders bei der hyperakuten AbstolRung
konnten seither grolRe Fortschritte erzielt werden. Dazu wurde

Genetische Modifikationen bei Schweinen von Xenotransplantationsunternehmen

Verschiedene Strategien zur Genbearbeitung zielen darauf ab, Schweine zu ziichten, deren Organe im
menschlichen Korper {iberleben konnen. Durch die Inaktivierung von Schweinegenen oder das Hinzufiigen menschlicher
Gene kann beispielsweise die InmunabstoBung begrenzt oder die GroRe der Organe gering gehalten werden.

Xenotransplantunternehmen

Revivicor eGenesis XTransplant ClonQOrgan
inaktivierte Schweinegene:
Kohlenhydrate (Alpha-Gal, Neu5Ge und Sda) ‘ ‘ ‘
Wachstumshormonrezeptor
endogene Retroviren von Schweinen @
hinzugefiigte menschliche Gene verhindern:
Aktivierung der Immunkomplementkaskade '
Gerinnung und Thrombose
Schéadigung durch Phagozyten
A+ Entziindungen
1
Gesamtzahl der Bearbeitungen 10 69 6 5

Quelle: Cohen (2025c, S. 911); Grafik: M. Hersher/Science; Daten: Revivicor; Egenesis; Xtransplant; Clonorgan
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in Schweinen das fiir die hyperakute AbstoBungsreaktion haupt-
sdchlich verantwortliche Alpha-Gal-Gen inaktiviert.

Da die Immunantwort komplex ist, miissen mehrere Schweine-
gene inaktiviert oder zusatzlich bestimmte menschliche Gene
eingefiihrt werden, um die Vertréaglichkeit zu verbessern (Ab-
bildung 1). Die Entdeckung der Genschere CRISPR/Cas im Jahr
2012 und ihre Nutzung zur Genomeditierung seitdem haben
diesen Prozess deutlich vereinfacht. Ein Beispiel ist die 2024
transplantierte Niere der Firma Revivicor, die zehn genetische
Veranderungen aufweist: vier deaktivierte Schweinegene und
sechs eingefiligte menschliche Gene, um die Immunreaktion
zu dampfen. Zusétzlich wurde ein Gen entfernt, das einen
Wachstumshormonrezeptor codiert, um ein ibermaRiges
GroRenwachstum des Organs im menschlichen Kérper zu
verhindern. Andere Unternehmen wie eGenesis, ClonOrgan
oder XTransplant setzen dagegen auf die Nutzung von Mini-
schweinerassen, mit denen dieses Problem von vorneherein
umgangen wird.

Die eingefligten menschlichen Gene sollen unter anderem Ge-
rinnungsstorungen verhindern, Entziindungsreaktionen abmil-
dern und das Risiko von Thrombosen reduzieren. Besonders
weitreichend ist der Ansatz des Unternehmens eGenesis, das
insgesamt 69 genetische Modifikationen vornahm, darunter die
Inaktivierung 59 retroviraler Gene, um eine Ubertragung endo-
gener Schweineviren auszuschlielfen.

Bislang existiert allerdings noch kein einheitlicher Standard fir
genetische Anpassungen. Die unterschiedlichen Unternehmen
verfolgen jeweils eigene Strategien, um die optimale Kombina-
tion von Modifikationen zu identifizieren (Cohen 2025¢).

Verbesserte Inmunsuppression als komplementare Strategie
zu genetischen Modifikationen

Wahrend durch die beschriebenen gezielten Eingriffe im
Schweinegenom bereits grofRe Fortschritte erzielt wurden,
bleibt eine zusatzliche pharmakologische Immunsuppression
unverzichtbar. Hier wird derzeit intensiv an neuen Wirkstoff-
kombinationen geforscht. In préklinischen Studien mit Pavia-
nen, denen Schweineherzen transplantiert wurden, konnten
einige Tiere fast 1.000 Tage (iberleben - allerdings nur unter
konsequenter Immunsuppression. Eine Reduktion der Medika-
mente fiihrte umgehend zu AbstoRungsreaktionen (Deutsches
Arzteblatt 2022).

Ein besonders vielversprechender Ansatz ist die Entwicklung
von monoklonalen Antikérpern gegen das Molekiil CD154, das
auf der Oberflache verschiedener menschlicher Immunzellen
vorkommt und an der Regulation der Immunantwort beteiligt
ist. Durch seine Blockade kdnnte die Abwehrreaktion gegen
Schweineorgane besonders effektiv abgeschwacht werden.

Xenotransplantationen bleiben ein Forschungsfeld

Die Fortschritte bei genetischen Modifikationen und Immunsup-
pression markieren wichtige Meilensteine. Dennoch zeigen sie
zugleich, dass Xenotransplantationen nach wie vor nicht tiber
das Stadium experimenteller Ansatze an wenigen Patient/innen
hinausgelangt sind.

Trotz aller Fortschritte in der Forschung im Vergleich zu dem
im Bericht des TAB (1999) skizzierten Stand ist es bislang nicht
gelungen, eine vollstandige Immuntoleranz gegeniiber tierischen
Organen zu erreichen. Zwar konnten die kurzen Uberlebenszeiten
in den vergangenen Jahren deutlich verlangert werden, doch ver-
zogerte und chronische AbstoRungsreaktionen stellen weiterhin
erhebliche Hiirden dar. Hier besteht auch kiinftig erheblicher
Forschungsbedarf (Byrne/McGregor 2025).

Ebenso fehlen noch Beobachtungen zur langfristigen Funk-
tionalitat und Haltbarkeit der Organe im menschlichen Korper.
Experimente in Tiermodellen deuten darauf hin, dass sich durch
optimierte genetische Modifikationen in Kombination mit ver-
besserten Behandlungsprotokollen die Uberlebensdauer von
Monaten auf mehrere Jahre verlangern lieRe — vor allem bei
vergleichsweise gesunden Patient/innen (Deutsches Arzteblatt
2022; Kozlov 2024; Meldolesi 2025).

Damit kénnten Xenotransplantate perspektivisch zumindest als
Ubergangslésung fiir Patient/innen dienen, die auf ein Spender-
organ warten, oder als Option flr diejenigen Patient/innen, die
aufgrund von Vorerkrankungen grundsatzlich von einer kon-
ventionellen Transplantation ausgeschlossen sind.

Internationaler Vergleich der Aktivitaten im Bereich Forschung
zu und Kommerzialisierung von Xenotransplantationen
Wahrend die Xenotransplantation bislang vor allem ein For-
schungsfeld ist, diirfte sie perspektivisch zunehmend auch an
wirtschaftlicher Bedeutung gewinnen. Angetrieben wird der
Markt durch den weltweiten Mangel an Organen. Prognosen
zufolge kdnnte der globale Markt fiir Xenotransplantationen bis
2030 auf 25,2 Mrd. US-Dollar anwachsen.? Dieser Wert umfasst
allerdings auch die Xenotransplantation von Geweben, zugeho-
rige Diagnostika und Techniken zur Organerhaltung.

Die USA sind klar fiihrend und nehmen im Bereich der klinischen
Forschung von Schweineorganen eine Pionierrolle ein. In den
USA wurden bereits mehrfach Xenotransplantationen an leben-
den Patient/innen durchgefiihrt. Seit Anfang 2025 laufen die
ersten klinischen Studien mit breiteren Erprobungsansatzen.
Damit weisen die USA derzeit weltweit den hochsten Reifegrad
von der Praklinik bis hin zu frithen klinischen Studienphasen

2 https://www.maximizemarketresearch.com/market-report/xenotransplantation-mar-
ket/264010
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auf. Die Unternehmen eGenesis und United Therapeutics bzw.
Revivicor haben eine nahezu industrielle Lieferkette fiir die Xeno-
transplantation von Schweineorganen etabliert. Entsprechend
dominierten die USA 2024 den globalen Markt der Xenotrans-
plantationen (Meldolesi 2025).3

Europa verfligt zwar uber eine lange Tradition in der Xenotrans-
plantationsforschung, liegt jedoch deutlich hinter den USA
zuriick. Dennoch haben einzelne Lander wichtige Forschungs-
beitrage geleistet, vor allem in den Bereichen Identifikation und
Modifikation von AbstoBungsgenen sowie bei der Entwicklung
neuer Immunsuppressiva (lwanczyk et al. 2025).

Zu den forschungsstarken europaischen Landern gehoéren ins-
besondere GroRbritannien und Deutschland. In Deutschland sind
vor allem praklinische Aktivitaten zu verzeichnen, unter anderem
im DFG-geforderten Forschungsverbund SFB/Transregio 127
(LMU Miinchen, MHH Hannover, TU Dresden), der Grundlagen
flr Herz- und Inselzelltransplantationen untersucht. Die Anséatze
bleiben bislang auf wenige Firmen (XTransplant4, MWM Bio-
models®) beschrankt — mit ersten klinischen Pilotversuchen
beginnend 2024 (XTransplant).

Die Aktivitdten in GroBbritannien richten sich hingegen starker auf
internationale Kooperationen, regulatorische Fragen und tech-
nische Infrastrukturen. Wahrend die dortige Forschung in den
vergangenen Jahrzehnten grundlegende Pionierarbeiten auf dem
Feld der Xenotransplantation geleistet hatte, wurden in den letzten
Jahren kaum noch Durchbriiche berichtet (Iwanczyk et al. 2025).

In Japan wurden in den vergangen Jahren ebenfalls nur wenige
Fortschritte bei klinischen Studien erzielt (Saito et al. 2024).
Stattdessen setzt man auf Kooperationen mit US-Unternehmen,
um die eigene Forschung weiter voranzutreiben.® Zudem wird

https://www.precedenceresearch.com/xenotransplantation-market
https://xtransplant.com/our-vision

https://www.mwm-biomodels.com
https://www.regmednet.com/cell-therapy-weekly-gene-edited-porcine-donors-for-xe-
notransplantation
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ein Bedarf hinsichtlich der Regulierung von Xenotransplantaten
konstatiert, etwa bei der Anwendung in klinischen Studien (Saito
etal. 2024). Global betrachtet ist auch China herauszuheben, das
im Feld der Xenotransplantation sehr aktiv ist. Es wird von min-
destens jeweils einer Nieren-, Lungen- und Lebertransplantation
an hirntoten Patient/innen berichtet (dazu auch Tabelle 1). Die
Forschung wird in China aktiv gefordert und es werden Richt-
linien erarbeitet (Huang 2022; Xing et al. 2025).

Gesellschaftliche und politische Relevanz

Spenderorganmangel und Verteilungsfragen

Nach Angaben der Deutschen Stiftung Organtransplantation
warteten 2024 iber 8.500 Menschen auf ein Spenderorgan,
wahrend bundesweit nur 584 Organspenden erfolgten. Die War-
tezeit auf eine Niere betragt hierzulande im Durchschnitt 8 bis
9 Jahre’, allein 2024 verstarben 679 Patient/innen wahrend der
Wartezeit (vdek 2025).8

Im européischen Vergleich zahlt Deutschland zu den Landern
mit den geringsten Organspenden. 2023 wurden lediglich rund
10 Organe pro 1 Million Einwohner/innen gespendet, wahrend
Spanien mit 46 Spender/innen pro 1 Million Einwohner/innen in
Europa an der Spitze lag (Zimmering/Hammes 2023).8

Die Ursachen fiir die geringe Spenderzahl sind vielfaltig und
lassen sich nicht allein durch eine mangelnde Spendebereit-
schaft erklaren. So daulern laut einer Befragung der Bundes-
zentrale fiir gesundheitliche Aufklarung (BzGA 2022) 84 % der
Bevdlkerung eine grundsatzliche Bereitschaft zur Organspende,
doch nur 44 % haben ihre Bereitschaft schriftlich oder digital
in einem Organspendeausweis oder einer Patientenverfligung
festgehalten (Zimmering/Hammes 2023). Ohne eine solche
Erklarung miissen Angehdorige im Todesfall oftmals unter Zeit-
druck entscheiden, was haufig zu Ablehnungen fiihrt (Deutsche
Herzstiftung 2024).

Grundsatzlich kommen nur Patient/innen mit festgestelltem
Hirntod als Spender/innen infrage. Eine Entnahme ist nur fir
kurze Zeit moglich, weil das Herz-Kreislauf-System kiinstlich so
aufrechterhalten werden muss, dass in dieser Zeit die Organe
weiterhin durchblutet und somit entnommen bzw. transplaniert
werden koénnen. Da diese Entnahmemdaglichkeit sehr selten
vorkommt, ist die Verfligbarkeit von Spendeorganen generell
eingeschrénkt.® Dariiber hinaus erschweren organisatorische
Faktoren, wie unterschiedliche klinikinterne Prozessablaufe bei
der Organspende, Personalmangel sowie eine hohe Arbeits-

7  https://www.klinikum-stuttgart.de/medizin-pflege/transplantationszentrum/wartezeit
8 https://www.organspende-info.de/zahlen-und-fakten/statistiken
9 https://www.bundesregierung.de/breg-de/aktuelles/fag-organspende-2194126
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belastung in Kliniken, die Identifikation potenzieller Spender/
innen und die Realisierung moéglicher Spenden.

Vor diesem Hintergrund erscheint die Xenotransplantation poten-
ziell als vielversprechende Erganzung, um die Liicke zwischen
Angebot und Bedarf zu verringern.

Regulatorischer und rechtlicher Rahmen

Die angestrebte Nutzung von Xenotransplantationen beriihrt
auch rechtliche und regulatorische Aspekte, insbesondere in
den Bereichen Arzneimittel-, Gentechnik- und Infektionsschutz-
gesetz (Straburger 2018).

Xenotransplantate, auch Xenotherapeutika genannt, werden in
der EU in drei wissenschaftlich-medizinische Bereiche unter-
teilt, welche wiederum verschiedene Produktgruppen enthalten:
erstens solide Organe (zum Beispiel Herz, Niere, Leber, Lun-
ge), zweitens Zellen und Gewebe (zum Beispiel Pankreasinsel-
zellen) und drittens extrakorporal genutzte xenogene Organe
(zum Beispiel Leber). Xenotransplantate in Form von Zellen
und Geweben werden innerhalb der EU durch die Verordnung
(EG) Nr. 1394/200770 erfasst). Solide xenogene Organe werden
in diesen Regelungen zwar nicht explizit erwahnt, aber auch
nicht ausgeschlossen (Tonjes 2024). Das fiir ATMP (Advan-
ced Therapy Medicinal Products) zustandige Committee for
Advanced Therapies (CAT) der European Medicines Agency
(EMA 2025) hat in seiner empfehlenden Funktion genetisch
modifizierte Schweineherzen zuletzt als biotechnologisch be-
arbeitetes Gewebeprodukt und damit als ATMP eingestuft, mit
dem erganzenden Zusatz, dass diese Empfehlung gilt, solange
es dazu keine neue Gesetzgebung gibt. Aus Sicht des fiir die
Regulierung von Xenotransplantaten in Deutschland zustéandi-
gen Paul-Ehrlich-Instituts steht damit fir den aktuellen Stand
der Entwicklungen, insbesondere fiir die klinische Erprobung
der Xenotransplantation, ein hinreichender Rechtsrahmen zur
Verfligung (Antwort auf Anfrage PEI 2025, EMA 2025).

Der Europarat erstellte 2003 einen ,State of the Art“-Bericht (CoE
2003) zur Xenotransplantation. Dieser soll im Rahmen eines
offiziellen Prozesses zwischen 2024 und 2026 durch den Rat
aktualisiert werden und die Grundlage fiir nationale und europai-
sche Rechtsvorschriften sowie fiir internationale Koordination
im Kontext der Xenotransplantation bilden (Tonjes 2024).

Im April 2025 veroffentlichte die International Xenotransplan-
tation Association (IXA) ein Positionspapier zur aktuellen re-
gulatorischen Situation, in dem sie ein langfristiges Monitoring
und eine internationale Harmonisierung als zentrale Themen

10 Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir neu-
artige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004, zuletzt am 26.07.2019 gedndert

adressiert. Auch die FDA aktualisierte 2016 ihre Leitlinien'" zu
Xenotransplantation (Reichart et al. 2021).

Insgesamt bleibt auf globaler Ebene die groe Regulierungs-
heterogenitat zwischen den Landern eine wesentliche Heraus-
forderung. Diese Fragmentierung konnte die breite klinische
Etablierung erschweren.

Sichere Zuchtinfrastrukturen als Voraussetzung

Die regulatorischen Fragen schliellen eine weitere Schliissel-
bedingung fir die klinische Anwendung ein: die sichere Zucht
und Haltung der genetisch veranderten Spenderschweine, da
eine konventionelle landwirtschaftliche Tierhaltung hierfir nicht
ausreichend ist.

Fir klinisch verwertbare Xenotransplantate sind streng kon-
trollierte SPF-Zuchtbesténde erforderlich. In solchen hochspe-
zialisierten Anlagen bestehen mehrstufige Sicherheitsmal3-
nahmen, wie physische Barrieren, spezielle Luftfiltersysteme,
Desinfektionsschleusen, kontrollierter Personalzugang und
strikte Protokolle fiir die Tierbewegungen etwa beim Trans-
port. Ziel ist es, sowohl das Einschleppen von Erregern in die
Zuchtanalage zu verhindern als auch einen moglichen Austritt
von Krankheitserregern aus der Anlage zu unterbinden (Revivi-
cor 2020). Erganzend erfolgen eine kontinuierliche Diagnostik,
Qualitatskontrollen sowie Impf- und Behandlungsstrategien der
Donortiere, um eine Ubertragung von Schweineviren auf den
Menschen auszuschlieBen (Mao et al. 2023).

Wahrend in den USA entsprechende SPF-Anlagen bereits exis-
tieren, fehlen sie in Europa bislang noch vollstandig. Der Aufbau
solcher Infrastrukturen ist mit sehr hohen Kosten verbunden,
gilt jedoch als zwingende Voraussetzung fiir klinische Studien
und eine spatere Anwendung bei Menschen (Science Media
Center Germany 2022).

11 https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/biologics-guidances/xenotransplanta-
tion-guidances
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Ethische und gesellschaftliche Aspekte
Zusatzlich zur Verteilungsgerechtigkeit wirft das Thema Xeno-
transplantation weitere ethische Fragen auf. Diese betreffen ins-
besondere den Tierschutz, die kulturelle und religiose Akzeptanz
sowie das Risiko der Anwendung einer noch unausgereiften
Technologie am Menschen (NKF 2025).

Als Kritik wird formuliert, dass Tiere durch ihre Nutzung als
bloRe ,Ersatzteillager” fiir den Menschen in ihrem Status als
Lebewesen herabgesetzt wiirden (PETA-Team 2025). Zudem
erfordert die Haltung genetisch veranderter Spenderschweine
hochspezialisierte Umgebungen, die das Wohlbefinden der Tiere
beeintrachtigen konnen. Die Diskussion um tierethische Aspekte
wurde in der Vergangenheit zwar stellenweise gefiihrt, doch
bleibt das Thema bei aktuellen Berichten und Richtlinien im Kon-
text der Verfahren zum Genome-Editing und zur Xenotransplan-
tation nach Ansicht von Camenzind (2023) unterreprasentiert.

Grundsatzlich wird kritisiert, dass die Etablierung der Xeno-
transplantation die Gefahr birgt, dass ethisch weniger umstrit-
tene Alternativen aulRer Acht gelassen oder verdrangt werden
konnten. Die meisten tierethischen Bedenken gegentber der
Xenotransplantation entsprechen denen, die grundsatzlich auf
Tierversuche zutreffen. Zentral ist dabei die Frage zum morali-
schen Status der Tiere und zu einer moglichen Guiterabwéagung
zwischen menschlichem Nutzen und tierischem Schaden.

Von grofRer Bedeutung sind aufRerdem kulturelle und religio-
se Aspekte. Schweine sind die wichtigste Quelle fiir xenogene
Organe, der Umgang mit ihnen ist in einigen Religionen und
Kulturen jedoch strengen Regeln unterworfen. Inwieweit Aus-
nahmen zur Rettung eines Menschenlebens zuléssig sind, ist
ein Thema theologischer Debatten, die in den verschiedenen
Religionen unterschiedlich gefiihrt werden (Islamportal 2022).
Wahrend die katholische (DBK 1998) und die evangelische Kirche
(EKD 1998) die Vorteile der Xenotransplantation grundsétzlich
betonen, weisen sie in Stellungnahmen auch darauf hin, dass
durch die Xenotransplantation die Bereitschaft zur Organspende
weiter sinken konnte (Klinkhammer 1998). Zudem sollte auch die
Wirde des Menschen und des Tieres gleichermallen beachtet
werden. Das Alter der zitierten Quellen zeigt jedoch auf, dass
die Debatten in den christlichen Kirchen dazu vor tiber 25 Jahren
gefiihrt wurden und dementsprechend auf die aktuellen Ent-
wicklungen noch nicht eingegangen werden konnte.

Im Judentum gilt zwar der Verzehr von Schweinen als unrein,
nicht jedoch die Xenotransplantation von Organen (Evers 2019).
Innerhalb des Islams wird die Legitimitat der Verwendung von
Schweineorganen kontrovers diskutiert. Grundsatzlich gilt der
menschliche Kérper im islamischen Glauben durch die Xeno-
transplantation als verunreinigt, jedoch sind Ausnahmen gestat-
tet, wenn dies die einzige Moglichkeit ist, ein Leben zu retten.

Grundsatzlich sollte nach islamischem Glauben die Verwendung
von Tieren flr diese Zwecke jedoch vermieden werden, weil sie
als Teil der Schépfung einen hohen Stellenwert haben und den
Tieren mit Wiirde und Fiirsorge begegnet werden sollte (ilkilic/
Maaroufi 2018; Islamportal 2022).

Nicht zuletzt wirft die Anwendung einer vergleichsweise unaus-
gereiften Technologie am Menschen besondere medizinethische
Fragen auf. Fur die Patient/innen sind mit einer Xenotransplantati-
on erhebliche Gesundheitsrisiken verbunden, wéhrend die Erfolgs-
aussichten bislang begrenzt bleiben. Bisher wurden Transplanta-
tionen mit tierischen Organen fast ausschlieRlich bei Menschen
durchgefiihrt, die keine andere Uberlebenschance hatten. Dass
Patient/innen in solch einer lebensbedrohlichen, verzweifelten
Lage tatséachlich eine freie und selbstbestimmte Entscheidung
treffen konnen, kann grundsétzlich angezweifelt werden (Kogel/
Marckmann 2023). Im Rahmen der jiingst begonnenen Erprobung
der Xenotransplantation in klinischen Studien unter kontrollierten
Bedingungen kdnnen ethische Standards systematischer beriick-
sichtigt werden als bei individuellen Heilversuchen.

Dartiber hinaus ist die Frage zur Nachsorge ein zentraler Punkt,
denn Personen mit xenogenen Organen miissen voraussichtlich
lebenslang medizinisch und virologisch tiberwacht werden, um
eine mogliche Verbreitung tierischer Krankheitserreger friihzeitig
zu erkennen und zu verhindern (NKF 2025). Unter Umstanden
koénnte auch die Uberwachung von engen Kontaktpersonen not-
wendig werden, was Fragen zu Personlichkeitsrechten, gesell-
schaftlicher Akzeptanz und Datenschutz aufwirft. Dabei entsteht
ein Spannungsfeld zwischen dem Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit und den individuellen Rechten der Patient/innen
und Kontaktpersonen. Gleichzeitig besteht das Risiko, dass
sich Patient/innen einer entsprechenden Nachsorge entzie-
hen kénnten, was wiederum eine Gefahr fiir die Bevolkerung
darstellen wiirde (Kogel/Marckmann 2023).

Grundsaétzlich gilt eine Abwagung von Risiken fiir Einzelpersonen,
die einer Behandlung zustimmen, gegeniiber den Risiken fiir die
Allgemeinheit. In diesem Zusammenhang gibt es Diskussionen
um eine dafir erforderliche ,kollektive” oder ,Gemeinschafts-
zustimmung"” (Kégel/Marckmann 2023). Denkbar ist, dass die
Bevolkerung in Konsultationsprozesses zu Chancen und Risiken
der neuen Behandlungsmethode einbezogen wird.

Magliche vertiefte Bearbeitung des Themas

In den vergangenen Jahren konnten im Bereich der Xenotrans-
plantation deutliche Meilensteine erreicht werden: zum Beispiel
erfolgreiche Nierentransplantation in lebenden Menschen, Start
erster klinischer Studien in den USA, Zucht von genetisch modi-
fizierten Schweinen in SPF-Zuchtanlagen in den USA.
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Trotz der beschriebenen Fortschritte in der Forschung und bei
der Erprobung klinischer Anwendungen sind zentrale Fragen
hinsichtlich Langzeitvertraglichkeit, Erfolg bei Abstoungs-
reaktionen und Ubertragungsrisiken von Krankheiten noch un-
beantwortet. Das Feld der Xenotransplantation ist — @hnlich
wie andere neuartige Technologien der Biomedizin zuvor, zum
Beispiel Gentherapie, Immuntherapien gegen Krebs (CAR-T-Zell-
Therapie) — auf dem Sprung in die Kommerzialisierung und
ist damit ein potenzieller Gegenstand innovationspolitischer
Entscheidungen.

Bevor Xenotransplantationen jedoch in eine breitere klinische
Praxis und Vermarktung ibergehen kdnnen, sind weitere medi-
zinische, infrastrukturelle, regulatorische und ethische Heraus-
forderungen zu bewaltigen.

Fragen existieren beispielsweise hinsichtlich regulatorischer
und infrastruktureller Voraussetzungen. So bestehen noch ge-
wisse rechtliche Unsicherheiten, zum Beispiel fehlende explizite
gesetzliche Regelung fiir solide Organe bei der Einstufung als
ATMP, und offene Fragen, wie sich Xenotransplantationen in
das bestehende Organspendesystem integrieren lassen. Zudem
waren fir die Verfligbarkeit xenogener Organe SPF-Zuchtanlagen
erforderlich. In diesem Zusammenhang stellen sich Fragen nach
Kosten, Genehmigungsverfahren, Biosicherheitsanforderungen,
moglichen Standorten oder Fordermodellen. Da Xenotransplan-
tation ein internationales Regulierungsthema ist, gélte es zu er-
ortern, mit welcher Position Deutschland in europaischen (EMA)
und globalen Debatten, zum Beispiel in der FDA, der IXA und der
World Health Organization (WHO/Weltgesundheitsorganisation),
vertreten sein konnte.

Darliber hinaus kdnnten ethische und gesellschaftliche Di-
mensionen verstarkt in den Blick genommen werden, etwa in
Bezug auf Tierschutz, gesellschaftliche Akzeptanz und Risiko-
abschéatzung.

Vor diesem Hintergrund bote sich eine Behandlung des The-
mas im Rahmen einer TA-Kompakt-Studie zu den genannten
Fragen an — mit Schwerpunkt auf einem Werkstattgesprach
im Bundestag. Ausgehend von einem Thesenpapier konnten
verschiedene relevante Akteursgruppen aus den Bereichen For-
schung (Hochschulen, klinische Zentren), Industrie (Bio-Med-
tech-Firmen/Start-ups), Politik/Regulierung (PEI, BMG, EU-Or-
gane), Patientenvertretung und Tierschutz/Ethik zu einer Debatte
mit innovationspolitischer Ausrichtung eingeladen werden, um
die unterschiedlichen Positionen und Interessen der verschie-
denen Stakeholdergruppen zu erfassen. Die Ergebnisse wiirden
zusammenfassend dokumentiert und mit Blick auf mogliche
Handlungsoptionen ausgewertet.
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