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material und methoden:                                                                                  

studiendesign:   randomisierte, doppelblind plazebokontrollierte 
  multizentrische Phase iii-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 μg Phl p 5) 
  täglich 4 bis 8 monate vor beginn der gräserpollensaison 2005 
  bis zum ende der gräserpollensaison 2007 
  sit- und Plazebogruppe hatten freien zugang zu symptoma-
  tischer medikation
endpunkte:   symptom- und medikamentenscore für rhinokonjunktivitis
  Lebensqualität während der Pollenflugsaison veränderungen
  immunologischer Parameter gegenüber baseline

einleitung:

um eine nachhaltige Wirksamkeit der spezifischen immuntherapie auch nach beendigung der 
behandlung zu belegen, wurden die Patienten nach einer dreijährigen behandlung noch zwei 
weitere Jahre doppelt verblindet nachbeobachtet. Die ergebnisse des ersten Jahres der studie 
sind in der Arbeit von Dahl et al., J Allergy clin immunol 2006; 118: 434-440 beschrieben.

ergebnisse:    
                                                                                          
• Jeweils signifikante reduktion des kombinierten symptom-medikamentenscores in den  
    5 beobachtungsjahren um 27 % bis 4 1 % gegenüber Plazebo, im mittel um 33 %
• Die Lebensqualität war in der behandlungsgruppe signifikant verbessert 
• signifikante unterschiede der immunologischen Parameter zwischen der verum- und der 
    Plazebogruppe auch 2 Jahre nach beendigung der therapie
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schlussfolgerungen:                                                                                                   

Der nachhaltige, signifikante und klinisch relevante effekt der behandlung mit grAzAx während  
einer 2-jährigen nachbeobachtungsphase und die gleichzeitigen immunologischen veränderun-
gen bestätigen, dass die spezifische immuntherapie den Krankheitsverlauf beeinflusst und sich  
so von allen anderen behandlungsmöglichkeiten einer Allergie klar unterscheidet.

0          1           2          3          4          5  

0,20

0,15

0,10

0,05

0,00

-0,00

veränderungen des ige- 
blockierenden Faktors  
gegenüber baseline

spiegel des spezifischen igg4 
gegenüber baseline

0          1           2          3          4          5  

1,25

1,00

0,75

0,50

0,25

0,00

-0,25

modifizierte Abbildung

grAzAx              Plazebo                gräser-Pollensaison       therapieende

1 2 3 4 5 Jahre nach beginn der therapie




