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Einleitung:

Der klinische Effekt von GRAZAX wird bereits in der ersten Saison beobachtet, wenn die
Therapie mindestens 8 Wochen vor Beginn des Graserpollenfluges begonnen wird.

Da Patienten jedoch haufig wéhrend der Saison den Arzt aufsuchen, konnte ein sofortiger
Therapiebeginn die Compliance des Patienfen im Vergleich zu einem Therapiebeginn erst
vor der nachsten Saison erhdhen. In der vorliegenden Arbeit werden die immunologischen
Effekte und die Verfraglichkeit untersucht, wenn die Therapie mit GRAZAX infrasaisonal
begonnen wird.

Material und Methoden:

Studiendesign: Randomisierte, doppelblind plazebokontrollierte
multizentrische Phase lll-Studie

Patienten: n =276 (Alfer zwischen 18 und 65 Jahren) SIT/Plazebo = 4:1

Medikation: SIT-Gruppe: 75.000 SQ-T Phleum pratense (15 ug Phlp 5) téglich

Therapiebeginninnerhalb der Gréserpollenflugsaison und
Fortfuhrung wahrend der Saison fur 8 bis 10 Wochen

Endpunkte: Veranderung von IgE-blockierendem Faktor sowie spezifischem
IgE undIgG, gegenuber Baseline, Vertraglichkeit

Ergebnisse:

« Signifikanter Anstieg des IgE-blockierenden Faktors in der GRAZAX-Gruppe versus
Plazebo sowie der Konzentrationen des spezifischen IgE und IgG,

« Verfraglichkeit: Die meisten therapiebezogenen unerwlnschten Reakfionen waren
leichte bis mittelschwere Lokalreaktionen
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Schlussfolgerungen:

Die infrasaisonal begonnene Therapie mit GRAZAX fuhrte zu signifikanten immunologischen
Effekfen, bei durchschnitflich 9-wochiger Behandlungsdauer. Die Effekfe stimmen mit den bisher
bekannten Ergebnissen bei prasaisonalem Start Uberein. Auch das Sicherheitsprofilist vergleich-
bar mit demin bisher veroffentlichten Studien, in denen die Behandlung vor der Saison begonnen
worden war.



