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Einleitung:

Bei Patienten mit diagnostizierter allergischer Rhinitis wird zu 49 % und bei Patienten
mit Asthma zu 48 % eine Sensibilisierung auf Hausstaubmilben (HDM) nachgewiesen.
Hausstaubmilben-induzierte allergische Rhinifis ist mit einem erhohten Risiko fur die
Enfwicklung von Asthma verbunden. Die sympftomatische Therapie fuhrt off nicht

zu ausreichender Symptomkontrolle und eine Allergenkarenz ist nicht ausreichend
moglich. Die Allergie-Immuntherapie (AIT) ist die einzige kausale Therapieoption,
wobei die Studienlage fur die sublinguale Hausstaubmilben-AlT bisher uneinheiflich
ist, ebenso wie die Qualitat der verfugbaren Produkte.

In einer Phase II-Studie mit der SQ-HDM-SLIT-Tablette wurde gezeigt, dass

die Behandlung zu einer Verbesserung des kombinierten Rhinifis- Sympftom-
Medikamenten-Scores fuhrte. In dieser Phase IlI-Studie sollfe die Wirksamkeit

der hoch standardisierten SQ-HDM-SLIT-Tablette bei mittelschwerer bis schwerer
allergischer Rhinitis bestatigt werden.

Material und Methoden:

Studiendesign: Randomisierte, doppelblind plazebokontrollierte,
mulfinationale Parallelgruppen-Studie

Patienten: n =992 (18-65 Jahre) mit mittlerer bis schwerer
Hausstaubmilben-induzierter allergischer Rhinitfis frofz
Verwendung symptomatischer Medikamente

Medikation: AIT mif taglich 12 SQ-HDM (ACARIZAX®, n=318) oder 6 SQ-
HDM (=336) oder Plazebo (n=338)

Endpunkfe: Primarer Endpunkt: durchschnittlicher kombinierter
Rhinitis-Gesamtscore (TCRS) wdahrend der letzten 8
Wochen der Behandlung.
Weitere Endpunkte: Rhinitis-Symptome,
Bedarfsmedikation, Lebensqualitat in Bezug auf Rhinitis-
Symptome (RQLQ) und gesamter Rhinokonjunktivitis-Score
gemitfelt uber die letzten 8 Behandlungswochen.
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Studienablauf: Die Patienten wurden 12 Monate behandelt. Sie fullten nach jeder Visite fur 1 Woche
und wahrend der lefzten 8 Wochen der Behandlung téaglich ein elekfronisches Tagebuch aus.

modifizierte Abbildung

Ergebnisse:

Mit beiden Dosierungen wurde eine signifikante Reduktfion des TCRS im Vergleich zu
Plazebo erreicht. Mit einer Differenz von 1,18 fur die 6 SQ-HDM-Dosis und 1,22 fur die
12 SQ-HDM-Dosis (ACARIZAX®) war der Effekt groBer als das vordefinierte Kriterium
fur einen klinisch relevanten Effekt, eine absolute Differenz zu Plazebo von mindestens
1. Fur die 12 SQ-HDM-Dosis (ACARIZAX®) konnte die Wirksamkeit in allen weiteren
Endpunkten bestatigt werden.
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Adjustierte Miffelwerte des TCRS und RQLQ Scores. Die Fehlerbalken stellen den paarweisen Vergleich jeder aktiven
Gruppe mit der Plazebo-Gruppe dar. Sternchen stehen fur einen statistisch signifikanten Unterschied zu Plazebo.
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Schlussfolgerungen:

Mit dieser Studie wurden die Wirksamkeit und das gunstige Sicherheitsprofil fur zwei
getestete Dosierungen der SQ-HDM-SLIT-Tablette bei erwachsenen Patienten mit
mifttelschwerer bis schwerer allergischer Rhinitis bestatigt. Die gleichzeitige Redukfion
von Symptom- und Medikamentenscore bedeutet, dass Patienten in der Verum-
Gruppe weniger Sympftome haften, obwohl sie weniger symptomatische Medikamente
einnahmen. Der Therapieeffekt war bereits ab der 14. Behandlungswoche
nachweisbar und hielt Uber das ganze Jahr an. Die Ergebnisse waren fur die Tablette
mit einer Dosis von 12 SQ-HDM (ACARIZAX®) insgesamt robuster.




