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Einleitung:

Um eine nachhaltige Wirksamkeit der spezifischen Immuntherapie auch nach Beendigung der
Behandlung zu belegen, wurden die Patienten nach einer dreijahrigen Behandlung noch zwei
weitere Jahre doppelf verblindet nachbeobachtet. Die Ergebnisse des ersten Jahres der Studie
sindin der Arbeit von Dahl et al., J Allergy Clin Immunol 2006; 118: 434-440 beschrieben.

Material und Methoden:

Studiendesign: Randomisierte, doppelblind plazebokontrollierte
multizentrische Phase Ill-Studie

Patienten: n = 634 bei Randomisierung, n = 351 ab dem 2. Therapiejahr
(SIT: n =189, Plazebo:n=162)

Medikation: SIT-Gruppe: 75.000 SQ-T Phleum pratense (15 ug Phlp 5)
faglich 4 bis 8 Monate vor Beginn der Graserpollensaison 2005
bis zum Ende der Graserpollensaison 2007
SIT-und Plazebogruppe hatten freien Zugang zu symptoma-
fischer Medikation

Endpunkfe: Symptom- und Medikamentenscore fur Rhinokonjunkfivitis
Lebensqualitat wahrend der Pollenflugsaison Veranderungen
immunologischer Parameter gegenuber Baseline

Ergebnisse:

« Jeweils signifikante Redukfion des kombinierfen Sympftom-Medikamentenscores in den
5 Beobachtungsjahren um 27 % bis 41 % gegenuber Plazebo, im Mittel um 33 %

« Die Lebensqualitat war in der Behandlungsgruppe signifikant verbessert

« Signifikante Unferschiede der immunologischen Parameter zwischen der Verum- und der
Plazebogruppe auch 2 Jahre nach Beendigung der Therapie

Kombinierter Symptom- und Medikamentenscore bis 2 Jahre nach Therapieende
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Schlussfolgerungen:

Der nachhaltfige, signifikante und Klinisch relevante Effekt der Behandlung mit GRAZAX wahrend
einer 2-jahrigen Nachbeobachtungsphase und die gleichzeitigen immunologischen Veranderun-
gen bestatigen, dass die spezifische Immuntherapie den Krankheitsverlauf beeinflusst und sich
so von allen anderen Behandlungsmoglichkeiten einer Allergie klar unterscheidet.






