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Einleitung:

Da fur Nordamerika die Studienlage zur sublingualen Immuntherapie, auch unter Beruck-
sichfigung von Patienten unter 18 Jahren, nur sparlich ist, wurde diese groBe Studie mit 1500
Patienten durchgefuhrf.

Material und Methoden:

Studiendesign: Multizentrische, doppelblinde, randomisierte, plazebo-
kontrollierte Parallelgruppenstudie

Patienten: n=1501 (5-65Jahre), 19 % junger als 18 Jahre,
85 % polysensibilisiert; Verum-Gruppe n =752, Plazebon = 749

Medikation: MK-7243 (in Europavertrieben als GRAZAX®) 1x taglich oder Plazebo

Endpunkfe: Gesamtscore (TCS) uber die gesamte Graserpollensaison
sowie wahrend der Haupt-Graserpollensaison, taglicher
Rhinokonjunktivitis-Symptomscore (DSS) und Medikamenten-
score (DMS) uber die gesamte Graserpollensaison,
Lebensqualitat und Sicherheit

Ergebnisse:

« Signifikante Reduktfion des medianen TCS um 23 % wdahrend der gesamten und um 29 %
wdahrend der Haupt-Graserpollensaison versus Plazebo

« DSS: signifikante Reduktion um 20 %, DMS: signifikante Redukfion um 35 % versus Plazebo

« Verbesserung der Lebensqualitat um 12 % (der Fragebogen war fur Pharmakotherapie
ausgelegt und nicht fur Allergie-Immuntherapie)

« Sicherheit: > 90 % der Nebenwirkungen waren als leicht- bis mittelgradig einzustufen,
bei den meisten handelte es sich um vorubergehende Lokalreaktionen
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Schlussfolgerungen:

In dieser bisher groBten Allergie-Immuntherapie-Studie konnte die Wirksamkeit von GRAZAX®
beipolysensibilisierten Graserpollen-allergischen Kindern und Erwachsenen mit allergischer
Rhinokonjunktivitis erneut nachgewiesen werden. Die Ergebnisse bestatigen die Daten aus
den beiden anderen in den USA durchgefuhrten Studien mit GRAZAX® (Blaiss 2011, Nelson
2011), obwohldie Graserpollensaison zum Zeitpunkt der Durchfuhrung dieser Studie (2012)
ausgesprochen schwach war. Die mitflere Pollenbelastung lag bei 23 Pollen/m?, in anderen
Studien wird bisweilen von 100 Pollen/m? berichtet. Dabei reichte die Behandlung mit nur einem
Gras (Wiesenlieschgras) aus, um auf verschiedenste SuBgraserpollen allergische Patienten
erfolgreich zu behandeln. Sensibilisierungen auf weitere Allergene, wie z.B. Baumpollen,
beeinflussten die Wirksamkeif nicht. Insgesamt unferstutzt diese Studie die Evidenz, dass
die sublinguale Immuntherapie mit Graser-Tabletten wirksam und sicher ist und nach der
Ersteinnahme in der Praxis zu Hause vom Patienten selbst durchgefuhrt werden kann.



