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Einleitung:

Allergische Rhinokonjunktivitis ist ein bekannter Risikofaktor fur die Entwicklung von Asthma,
das potentielllebensbedrohend sein kann. Daher sollte es das Ziel sein, MaBnahmen zu finden,
mit denen bei sensibilisierten Patienten mit allergischer Rhinokonjunktivitis 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 (Jacobsenetal., Allergy 2007: 62:943-948) . Die vorliegende Studie wird durchge-
fuhrt, um den Asthma-préventiven Effekt der Graserallergen-Immuntherapie-Tablette GRAZAX
nachzuweisen und als weitere Indikation zuzulassen.

Material 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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Endpunkfe: Zeitbis zum Auffreten von Asthma allgemein und in der
Graserpollensaison, Asthmastatus bei Behandlungsende und
am Ende der Studie, Rhinokonjunktivitis-Symptome

Ergebnisse:

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

D genaue Erklarung des Studiendesigns, engmaschige Kontrollen durch einen Fach-
ar{y2pstenfreie 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 Asthmauntersucht.
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