THERAPIEFORUM
Therapy Forum

Produktpalette mit Zukunftspotenzial

E nde November 2010 hat das Unter-
nehmen HAL Allergy beim Paul-
Ehrlich-Institut die Zulassungsunterla-
gen fiir das Subkutanpriparat Purethal®
Milben sowie die Sublingualpriparate
Sublivac® Fix Griser, Biaume und Mil-
ben eingereicht. Damit sind fristgerecht
die Anforderungen der Therapiealler-
gene-Verordnung umgesetzt worden,
denen zufolge bis zum 1. Dezember
2010 fiir noch nicht zugelassene Pripa-
rate zur spezifischen Immuntherapie
mit den Allergenen von Grisern, Friih-
blithern, Hausstaubmilben sowie Biene
und Wespe ein entsprechender Antrag
gestellt werden musste. Um die hierzu
erforderlichen klinischen Daten zu
Sicherheit und Wirksamkeit zu vervoll-
stindigen, wird eine Ubergangsfrist von
sieben Jahren gewihrt.

Bereits zuvor hatte die Europiische
Arzneibehérde die pidiatrischen Priif-
pline (PIP) fiir die genannten HAL-
Produkte genehmigt. Damit erfiillen
diese auch die Vorgaben der Verord-
nung Nr. 1901/2006 des Europiischen
Parlaments, wonach mit dem Zulas-
sungsantrag fiir ein neues Arzneimittel
entweder die Ergebnisse pidiatrischer

Studien entsprechend einem gebilligten
pidiatrischen Priifkonzept vorgelegt
werden miissen oder aber Belege dafiir,
dass eine Freistellung oder Zuriickstel-
lung gewihrt wurde.

yDer deutsche Immuntherapie-
marke ist der groflte Europas. Die Ein-
reichung der Zulassungsunterlagen ist
ein wichtiger Schritt und unterstreicht
unsere Absicht, unsere Position zukiinf-
tig auszubauen®, erklirte Harry Flore,

Das Unternehmen HAL hat jetzt die ent-
scheidenden Weichen gestellt, um auch

in Zukunft seine Priaparate zur Hyposen-
sibilisierung in Deutschland anbieten zu
kénnen.

Die Qual der Praparatewahl

iir viele Priparate zur spezifischen

Immuntherapie gibt es bislang kei-
nen eindeutigen Wirksamkeitsnachweis.
Vor diesem Hintergrund hat das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit 2008 die
Therapieallergene-Verordnung erlassen.
Dadurch werden bei den wichtigsten All-
ergenen nach einer Ubergangsfrist nur
noch Priparate auf dem Markt sein, die
bestimmte Anforderungen an Qualitit,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit er-
fiillen und somit zugelassen wurden.

Welche Bedeutung aber messen
eigentlich die niedergelassenen Allergo-
logen der klinischen Evidenz eines Aller-
genextrakts bei? Und welche Kriterien
spielen bei der Wahl eines Priparats zur
Behandlung einer Baumpollenallergie
iiberhaupt eine Rolle? Das Unternehmen

54

Stallergenes befragte dazu im Mirz 2010
online 150 in Deutschland titige Aller-
gologen.

Die wichtdgsten Kriterien bei der
Wahl eines Immuntherapiepriparats wa-
ren {ibereinstimmend die klinisch nach-
gewiesene Wirksambkeit, Sicherheit und
Vertriglichkeit. Weiter achtet die grofle
Mehrheit der Arzte (82%) bei der Ver-
ordnung auf den Zulassungsstatus. Die
Arzte versprechen sich von zugelassenen
Produkten eine hohere Wirksamkeit und
Therapiesicherheit. Auch wollen sie spi-
tere  Umstellungen vermeiden, wenn
aufgrund der Therapieallergene-Verord-
nung manche Priparate vom Marke ver-
schwinden werden. Ein evidenzbasiertes
Vorgehen ist inzwischen also fiir die
meisten Allergologen von Bedeutung.

Chief Executive Officer der nieder-
lindischen Unternechmensgruppe HAL
Allergy. Indem diese sich verpflichte,
ein klinisches Versuchsprogramm auf
dem Stand der Wissenschaft durchzu-
fithren, sichere sie die kontinuierliche
Bereitstellung eines breiten Spektrums
an Immuntherapeutika zur Behandlung
inhalativer Allergien und bleibe zuver-
lassiger Partner fiir allergologisch titige
Arzte und deren Patienten. Etliche Pro-
dukte haben die Ziellinie bereits durch-
schritten, wie der Geschiftsfithrer der
Diisseldorfer Niederlassung, Jean Lu-
movici, bestitigte: ,,Gliicklicherweise ist
ein grofler Teil unseres zeitgemiflen
Produktportfolios wie Purethal® Griser
und Purethal® Biume bereits heute zu-
gelassen und wir kénnen unsere Res-
sourcen auf die wenigen verbleibenden
Projekte fokussieren.

Die Gruppe HAL Allergy wurde
1959 gegriindet und ist einer der europa-
weit fithrenden Hersteller von Allergen-
extrakten fiir die Diagnostik und Thera-
pie. Das Unternchmen beschiftigt heute
iiber 280 Mitarbeiter, 60 davon bei der
deutschen Tochter HAL Allergie GmbH
mit Sitz in Diisseldorf. red

Nach Informationen von HAL Allergie,
Diisseldorf

Ein Priparat, das der Forderung
nach dem Einsatz evidenzbasierter The-
rapieallergene bereits heute gerecht
wird, ist Staloral®® Birke. Ein Viertel
der Befragten setzte das Priparat im
letzten Jahr zu Behandlung einer
Baumpollenallergie ein. Dabei be-
griiften die Arzte, dass das Priparat
tiber eine Zulassung nach modernen
Standards verfiigt und in klinischen
Studien evidenzbasierte Nachweise zur
Wirksamkeit, Sicherheit und Vertrig-
lichkeit erbracht hat. Eine weitere Ei-
genschaft, die aus Sicht der Befragten
fiir den Einsatz von Staloral®®® Birke
spriche, ist die Mdoglichkeit einer leit-
liniengerechten Behandlung sowie das
einfache pri- bzw. cosaisonale Thera-
pieschema. red

Nach Informationen von Stallergenes,
Kamp-Lintfort
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