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material und methoden:                                                                                  

studiendesign:   randomisierte, doppelblind plazebokontrollierte  
  multizentrische Phase iii-studie
Patienten:   n = 276 (Alter zwischen 18 und 65 Jahren) sit/Plazebo = 4:1
medikation:   sit-gruppe: 75.000 sQ-t Phleum pratense (15 μg Phl p 5) täglich
  therapiebeginn innerhalb der gräserpollenflugsaison und 
  Fortführung während der saison für 8 bis 10 Wochen
endpunkte:   veränderung von ige-blockierendem Faktor sowie spezifischem  
  ige und igg4 gegenüber baseline, verträglichkeit

einleitung:

Der klinische effekt von grAzAx wird bereits in der ersten saison beobachtet, wenn die
therapie mindestens 8 Wochen vor beginn des gräserpollenfluges begonnen wird. 
Da Patienten jedoch häufig während der saison den Arzt aufsuchen, könnte ein sofortiger
therapiebeginn die compliance des Patienten im vergleich zu einem therapiebeginn erst
vor der nächsten saison erhöhen. in der vorliegenden Arbeit werden die immunologischen
effekte und die verträglichkeit untersucht, wenn die therapie mit grAzAx intrasaisonal
begonnen wird.

ergebnisse:    
                                                                                          
• signifikanter Anstieg des ige-blockierenden Faktors in der grAzAx-gruppe versus
    Plazebo sowie der Konzentrationen des spezifischen ige und igg4

• verträglichkeit: Die meisten therapiebezogenen unerwünschten reaktionen waren
    leichte bis mittelschwere Lokalreaktionen

ig-Konzentrationen
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modifizierte Abbildung
GRAZAX Plazebo

schlussfolgerungen:                                                                                                   

Die intrasaisonal begonnene therapie mit grAzAx führte zu signifikanten immunologischen 
effekten, bei durchschnittlich 9-wöchiger behandlungsdauer. Die effekte stimmen mit den bisher 
bekannten ergebnissen bei präsaisonalem start überein. Auch das sicherheitsprofil ist vergleich-
bar mit dem in bisher veröffentlichten studien, in denen die behandlung vor der saison begonnen 
worden war.


