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material und methoden:                                                                                  

studiendesign:   randomisierte, doppelblind plazebokontrollierte multizentrische 
  studie
Patienten:   n = 253 (Alter zwischen 5 und 16 Jahren) grAzAx:Plazebo = 1:1
medikation:   sit-gruppe: 75.000 sQ-t Phleum pratense (15 μg Phl p 5) täglich  
  8 bis 23 Wochen vor beginn der gräserpollenflugsaison und  
  Fortführung während der saison 2007
endpunkte:   rhinokonjunktivitis- und medikamentenscore, immunologische  
  Parameter ige, igg4 und ige-blockierender Faktor, sicherheit

einleitung:

Die Wirksamkeit und verträglichkeit der sQ-standardisierten gräser-impftablette grAzAx 
konnte bei erwachsenen Patienten mit rhinokonjunktivitis bereits belegt werden. Die vor- 
liegende studie wurde durchgeführt, um die Wirksamkeit der behandlung mit grAzAx bei 
gräserpollen-induzierter rhinokonjunktivitis und Asthma sowie die immunantwort und das 
sicherheitsprofil bei Kindern zu untersuchen.

ergebnisse:    
                                                                                          
• reduktion des rhinokonjunktivitis-symptomscores im median um 24 % über die gesamte  
    Pollensaison und um 28 % in der Hauptsaison gegenüber der Plazebogruppe
• reduktion des rhinokonjunktivitis-medikamentenscores im median um 34 % über die  
    gesamte Pollensaison und um 65 % in der Hauptsaison gegenüber der Plazebogruppe
• reduktion des Asthma-symptomscores im median um 64 % über die gesamte Pollensaison  
    und um 81 % in der Hauptsaison gegenüber der Plazebogruppe
• immunologische Parameter: kontinuierlicher Anstieg des igg4-spiegels in der behand- 
    lungsgruppe, keine veränderung in der Plazebogruppe, kontinuierlicher Anstieg des ige- 
    blockierenden Faktors in der behandlungsgruppe, keine veränderung in der Plazebogruppe
• Die therapie war sicher, kein unterschied des sicherheitsprofils in bezug auf die Alters- 
    spanne der studienteilnehmer

schlussfolgerungen:                                                                                                   

Die Daten aus dieser studie belegen einheitlich die Wirksamkeit der spezifischen immuntherapie  
mit der sQ-standardisierten gräser-tablette bei Kindern. es können von der pädiatrischen An- 
wendung die gleichen vorteile und ein ähnliches sicherheitsprofil wie bei erwachsenen erwartet 
werden. neben dem positiven effekt auf die rhinokonjunktivitissymptome konnte auch ein einfluss
 auf die  Asthmasymptome beobachtet werden. Aufgrund des günstigen risiko-nutzen-verhält- 
nisses wird die sQ-standardisierte gräsertablette als baseline-therapie für Kinder mit gräser-
polleninduzierter Allergie empfohlen.


