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einleitung:

Allergische rhinokonjunktivitis ist ein bekannter risikofaktor für die entwicklung von Asthma,  
das potentiell lebensbedrohend sein kann. Daher sollte es das ziel sein, maßnahmen zu finden, 
mit denen bei sensibilisierten Patienten mit allergischer rhinokonjunktivitis ein Asthma verhindert 
werden kann. eine möglichkeit 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-
führt, um den Asthma-präventiven effekt der gräserallergen-immuntherapie-tablette grAzAx 
nachzuweisen und als weitere indikation zuzulassen.

ergebnisse:    
                                                                                          
• rekrutierung von 812 zu randomisierenden Kindern aus 101 studienzentren in 11 Ländern
• Durch genaue erklärung des studiendesigns, engmaschige Kontrollen durch einen Fach- 
    arzt, kostenfreie symptomatische medikation konnten die Prüfer eltern, die bedenken  
    hatten: ihr Kind könne in die Plazebogruppe randomisiert werden, vom  vorteil der studien- 
    teilnahme überzeugen.

material und methoden:                                                                                  

studiendesign:   randomisierte, doppelblind plazebokontrollierte multinationale 
  studie
Patienten:   n = 812 (Kinder im Alter von 6 bis 12 Jahren), randomisierung 1:1
medikation:   sit-gruppe: 75.000 sQ-t Phleum pratense (15 μg Phl p 5) täglich

endpunkte:   zeit bis zum Auftreten von Asthma allgemein und in der
  gräserpollensaison, Asthmastatus bei behandlungsende und 
  am ende der studie, rhinokonjunktivitis-symptome
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schlussfolgerungen:                                                                                                   

Die grazax Asthma Präventionsstudie (gAP) ist die bisher größte pädiatrische studie zur
spezifischen immuntherapie und die erste doppelblind plazebokontrollierte randomisierte
studie, die den präventiven effekt der spezifischen immuntherapie auf Asthma untersucht.
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