U-2884-D

GRAZAX _

Design and Recruitment for the GAP Trial,
Investigating the Preventive Effect on Asthma
Development of an SQ-Standardized Grass
Allergy Immunotherapy Tablet in Children with
Grass Pollen-Induced Allergic Rhinoconjunctivitis

Design und Rekrutierung far die GAP-Studie.
Untersuchung des Praventiv-Effektes einer
SQ-standardisierten Graserallergen-immun-
therapie-Tablette auf die Entwicklung von
Asthma bei Kindern mit Graserpollen-induzierter
allergischer Rhinokonjunktivitis

E. Valovirta’, A.K.H. Berstad?, J. de Blic’, A. Bufe”,
P Eng°, S. Halkené, P. Ojeda’,G. Roberts?,
L. Tommerup?, E.-M. Varga'®, |. Winnergard'

Clin Ther 2011; 33(10): 1537-1546

' Suomen Terveystalo Allergy Clinic, Turku, Finland

2 Haukeland University Hospital, Bergen, Norway

5 Hopital Necker Enfants Malades, Paris, France

“ NETSTAP Forschung, Bochum, Germony

> Section of Allergy and Pulmonology Children’s Hospital Aarau and Lucerne, Switzerland

° Hcms Christian Andersen Children’s Hospital, Odense University Hospital, Odense Denmark

7 Clinica de Asmavy Alergia, Madrid, Spain

8 David Hide Cenfre, Isle of Wight and University of Southampton Faculty of Medicine, Southampton, United Kingdom
? ALK, Horsholm, Denmark

0 Medical University Graz, Department of Paediafrics, Respiratory and Allergic Disease Division, Graz, Austria
" Paediatric Allergy Clinic, Kungsbacka, Sweden



Einleitung:

Allergische Rhinokonjunkfivitis ist ein bekannter Risikofakfor fur die Entwicklung von Asthma,
das potenftiell lebensbedrohend sein kann. Daher sollte es das Ziel sein, MaBnahmen zu finden,
mit denen bei sensibilisierten Patienten mit allergischer Rhinokonjunkfivitis ein Asthma verhindert
werden kann. Eine Moglichkeit stellt die spezifische Immuntherapie dar. Bisher gibt es nur eine
Studie, die zur Beurteilung des Langzeiteffektes eine Nachbeobachtungsphase beinhaltet, die
PAT-Studie (Jacobsen et al., Allergy 2007: 62:943-948). Die vorliegende Studie wird durchge-
fuhrt, um den Asthma-praventiven Effekt der Graserallergen-Immuntherapie-Tablette GRAZAX
nachzuweisen und als weitere Indikation zuzulassen.

Marterial und Methoden:
Studiendesign: Randomisierte, doppelblind plazebokontrollierte multinationale
Studie
Patienten: n =812 (Kinderim Alter von 6 bis 12 Jahren), Randomisierung 1:1
Medikation: SIT-Gruppe: 75.000 SQ-T Phleum prafense (15 pg Phlp 5) taglich
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Endpunkte: Zeit bis zum Auftreten von Asthma allgemein und in der
Graserpollensaison, Asthmastatus bei Behandlungsende und
am Ende der Studie, Rhinokonjunktivitis-Symptome
Ergebnisse:

» Rekrutierung von 812 zu randomisierenden Kindern aus 101 Studienzentrenin 11 Landern

» Durch genaue Erklarung des Studiendesigns, engmaschige Kontrollen durch einen Fach-
arzt, kostenfreie symptomatische Medikation konnten die Prufer Eltern, die Bedenken

hatten: ihr Kind konne in die Plazebogruppe randomisiert werden, vom Vorteil der Studien-
feilnahme Uberzeugen.

Schlussfolgerungen:

Die Grazax Asthma Praventionsstudie (GAP) ist die bisher groBte padiatrische Studie zur
spezifischen Immuntherapie und die erste doppelblind plazebokontrollierte randomisierte
Studie, die den praventiven Effekt der spezifischen Immuntherapie auf Asthma unfersucht.



