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Safety of specific sublingual immuno-
therapy with SQ standardized grass
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Einleitung:

Die sublinguale Immuntherapie ist insbesondere bei padiatrischen Patienten eine affraktive
Behandlungsmoglichkeit, bei der es vorrangig auf Sicherheit und die Moglichkeit einer
Anwendung zu Hause ankommt. GRAZAX wurde bereits in mehreren Studien Uberpruft und
die Sicherheit der Anwendung zu Hause fur Erwachsene belegt. In der vorliegenden Arbeit
wird die Sicherheitf fur Kinder und Jugendliche im Alter von 5 bis 12 Jahren unfersucht.

Material und Methoden:

Studiendesign: Randomisierte, doppelblind plazebokontrollierte
mulfizentrische Studie

Patienten: n =060 (SIT/Plazebo=3:1)

Medikation: SIT-Gruppe: 75.000 SQ-T Phleum pratense (15 ug Phlp 5) taglich
fur 28 Tage

Endpunkt: unerwulnschte Ereignisse

Ergebnisse:

« Uberwiegend leichte, vortbergehende Lokalreaktionen, vergleichbar mit vorange-
gangenen Studien mit Erwachsenen

« Auffreten der Reakfion meist sofort nach Einnahme
» Dauer der Reakfionen: wenige Minuten bis zu etwa einer Stunde
» Die meisten Reakfionen fraten nach 1 - 16 Tagen nicht mehr auf.

Dauer der behandlungsbedingfen unerwlnschten Reaktionen
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Zeit zwischen Tabletteneinnahme und Beginn der unerwunschten Reakfionen
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Schlussfolgerungen:

GRAZAX wurde im Allgemeinen gut von den padiatfrischen Patienten verfragen und st fur die
weitere Klinische Erforschung der Anwendung bei Kindern geeignet.






