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material und methoden:                                                                                  

studiendesign:   randomisierte, doppelblind plazebokontrollierte 
  multizentrische studie
Patienten:   n = 60 (sit/Plazebo = 3 : 1)
medikation:   sit-gruppe: 75.000 sQ-t Phleum pratense (15 μg Phl p 5) täglich  
  für 28 tage
endpunkt:   unerwünschte ereignisse

einleitung:

Die sublinguale immuntherapie ist insbesondere bei pädiatrischen Patienten eine attraktive 
behandlungsmöglichkeit, bei der es vorrangig auf sicherheit und die möglichkeit einer 
Anwendung zu Hause ankommt. grAzAx wurde bereits in mehreren studien überprüft und 
die sicherheit der Anwendung zu Hause für erwachsene belegt. in der vorliegenden Arbeit 
wird die sicherheit für Kinder und Jugendliche im Alter von 5 bis 12 Jahren untersucht. 

ergebnisse:    
                                                                                          
• Überwiegend leichte, vorübergehende Lokalreaktionen, vergleichbar mit vorange-
    gangenen studien mit erwachsenen
• Auftreten der reaktion meist sofort nach einnahme
• Dauer der reaktionen: wenige minuten bis zu etwa einer stunde
• Die meisten reaktionen traten nach 1 - 16 tagen nicht mehr auf.
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Dauer der behandlungsbedingten unerwünschten reaktionen 
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modifizierte Abbildung



schlussfolgerungen:                                                                                                   

grAzAx wurde im Allgemeinen gut von den pädiatrischen Patienten vertragen und ist für die 
weitere klinische erforschung der Anwendung bei Kindern geeignet.
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zeit zwischen tabletteneinnahme und beginn der unerwünschten reaktionen

100

90

80

70

60

50

40

30

20

10

0

0                  10                20                 30                40                 50                60     90  100 110 120  270

U
n

e
rw

ün
sc

ht
e

 R
e

a
kt

io
n

e
n

 (
%

)

Minuten

modifizierte Abbildung




