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Eine prospektive, nicht-interventionelle, multizentrische 

Beobachtungsstudie zur Erforschung des Zusammenhangs zwischen 

Fortschreiten von MS-bedingter Behinderung und Verlust von Thalamus-

Volumen

Initiierungs-Meeting



Ist der Thalamus-Volumenverlust (TVL) vielleicht ein (sensitiveres) 

Merkmal für MS-bedingte Krankheitsaktivität?
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PENTAGON: Kann der Thalamus-Volumenverlust das Fortschreiten 

der MS-bedingten Behinderung prognostizieren?

Primäre Zielsetzung: 

Es soll nachgewiesen werden, inwieweit die Veränderung 

der MS-bedingten Behinderung über einen Zeitraum von 

24 Monaten umgekehrt mit der Veränderung des 

Thalamusvolumens im gleichen Zeitraum verbunden ist.

Sekundäre Zielsetzungen:

(S1) Es soll gezeigt werden, dass eine Verschlechterung der MS-

bedingten Behinderung mit einem Verlust des Thalamusvolumens 

verbunden ist, wenn der Verlust des Gesamthirnvolumens im normalen 

Bereich liegt.

(S2) Es soll nachgewiesen werden, dass die Veränderung des 

Thalamus-Volumens während 24 Monaten eine Vorhersage für die 

Veränderung der Behinderung in den folgenden 12 Monaten (Monate 

24-36) liefert.
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Whole brain volume loss (per year in %)

T
h

a
la

m
ic

 v
o

lu
m

e
 l
o

s
s
 (

p
e

r 
y
e

a
r 

in
 %

)

Sollte sich diese Hypothese als zutreffend erweisen, würde sich 

ein pathologischer TVL als Behandlungsziel zur Verlangsamung 

des Fortschreitens der Behinderung eignen.



PENTAGON: Einschlußkriterien

Patient/in mit klinisch gesicherter Diagnose einer schubförmig remittierender MS im Alter von 

18 bis 55 Jahren: 

(1) Erhält bereits eine orale Immuntherapie als Erstlinientherapie (Teriflunomid, Ozanimod, 

Dimethylfumarat, Ponesimod, Diroximelfumarat, …) 

ODER erhält noch keine orale Immuntherapie und soll darauf eingestellt werden.

UND

(2)  zeigt Anzeichen von Krankheitsaktivität

– aktuell mehr als 10 T2-Läsionen ODER

– mind. einen Schub während der letzten 12 Monate ODER

– mind. eine neue/vergrößernde T2-Läsionen während der letzten 12 Monate ODER

– mind. eine Gd-anreichernde Läsion während der letzten 12 Monate



PENTAGON: Ausschlußkriterien

• Primäre oder sekundär-progrediente MS zum Zeitpunkt des Einschlusses

• Patienten, die keine MRT-Bildgebung erhalten



• Jeder Patient wird über mindestens 36 Monate beobachtet.

• Jährliches MRT zur Therapiekontrolle

• Mindestens jährliche, idealerweise halbjährliche Erfassung des EDSS. 

PENTAGON: Verlauf



PENTAGON: CRF – Klinischer Status

a. Therapie zum Zeitpunkt der Visite (Medikament): 

___________________________

b. Schubaktivität (während der letzten 12 Monaten)

____ keinen Schub ____ einen oder mehrere Schübe



PENTAGON: CRF – Erfassung des EDSS

Grad Funktionssystem 

(Graduierung)

Bemerkung

Sehfunktion (Grad 0 

bis 4)

0: normal; 1: Visus >0,7 oder Skotom auf einem Auge; 2: Schwächeres Auge (>0,2) und

Skotom; 3: Schwächeres Auge (<0,2) und besseres Auge (<0,3); 4: schwächeres Auge

(<0,1) besseres (<0,3)

Hirnstamm (Grad 0 

bis 5)

0: normal; 1: abnormale Befunde; 2: leichter Nystagmus bis 5: unfähig zu schlucken oder

sprechen

Pyramidenbahn 

(Grad 0 bis 6)

0: normal; 1: abnormaler Befund ohne Behinderung; 2: minimale Behinderung bis 6:

Tetraplegie

Kleinhirn (Grad 0 bis 

5)

0: normal; 1: abnormaler Befund ohne Behinderung; 2: leichte Ataxie bis 5: unfähig

koordinierte Bewegungen durchzuführen

Sensorium (Grad 0 

bis 6)

0: normal; 1: Abschwächung des Vibrationssinns bis 6: weitgehender Sensibilitätsverlust

unterhalb des Kopfes.

Blase- u. Mastdarm 

(Grad 0 bis 6)

0: normal; 1: leichter Harndrang bis 6: Verlust der Blasen- und Darmfunktion

Zerebrale Funktionen 

(Grad 0 bis 5)

0: normal; 1: Stimmungsschwankung bis 5: dement

______________ m

mit / ohne Hilfe

oder ________ Grad

Gehfähigkeit 

(Gehstrecke oder 

Grad 10 bis 15)

max. Gehstrecke ohne Hilfe in Meter (m)

max. Gehstrecke mit Hilfe in Meter (m)

10: weitgehend an Rollstuhl gebunden bis 15: bettlägerig



https://edss-rechner.de/edss

https://edss-rechner.de/edss


PENTAGON: Umsetzung

EDSS-Status

Radiologie

Neurologe

Routine MRT Scan

JDX

Ü-Schein 
mit „Volumetrie“

Biometrica MS® - Bericht
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