Industrieforum

SCIT bei Graserpollenallergie: Behandlungsphase
der G309-Feldstudie abgeschlossen

G raserpollen sind eine der haufigsten Ur-
sachen fr saisonale allergische Rhinitis
in der westlichen Welt [Bousquet PJ et al. Al-
lergy 2007;62:301-9]. Die durch allergische
Rhinitis verursachten Symptome reduzieren
sowohl die Lebensqualitat der Patienten als
auch ihre Leistungen in Beruf oder Schule.
Eine subkutane Immuntherapie (SCIT), die
die Ursache der Symptome einer durch
Graserpollen ausgel6sten saisonalen aller-
gischen Rhinokonjunktivitis bekampfen
soll, ist Grass MATA MPL. Seit Mai ist die
Behandlungsphase aller Patienten der ex-
plorativen Feldstudie ,G309” zur Evaluie-
rung der Wirksamkeit und Sicherheit der
aluminiumfreien, Kurzzeit-SCIT Grass MATA
MPL abgeschlossen — trotz der durch die
COVID-19-Pandemie bedingten Herausfor-
derungen.

Die Dosierungsphase der Studie wurde so
durchgefiihrt, dass eine hohe Patientenbin-
dung (97 %) erreicht werden konnte, ohne die
geplante Auslesung der Daten zu verzégern.
Die Studie bleibt damit zeitlich im Plan fiir die
Auslesung im zweiten Halbjahr 2021. Die
doppelblinde, placebokontrollierte G309-
Studie wird gleichzeitig in den USA und Euro-
pa durchgefiihrt. Das priméare Ziel der Studie
ist es, die Sicherheit und Wirksamkeit einer
Dosis von 27.600 SU Grass MATA MPL zu un-
tersuchen. Diese wurde in der Dosisfindungs-
Phase-II-Studie als optimal wirksame Dosis
bestimmt. Alle Studienteilnehmer leiden
unter durch Gréserpollen verursachter Rhino-
konjunktivitis. Der primdre Endpunkt ergibt
sich aus dem kombinierten Symptom- und
Medikationswert gemittelt Gber den Hohe-
punkt der Graserpollensaison.

Allergische Rhinitis bei Kindern friih erkennen

und behandeln

Die einzige kausale Behandlung der aller-
gischen Rhinitis ist die spezifische
Immuntherapie (SIT). Studien haben ge-
zeigt, dass sich mit einer SIT die Symptoma-
tik und der Medikamentenverbrauch redu-
zieren lassen, ihre Wirksamkeit ist umfas-
send belegt [Pfaar O et al. Allergo J Int
2014;23:282-319]. Neben dem therapeuti-
schen hat die SIT auch einen préaventiven
Effekt zur Vermeidung von weiteren Sensi-
bilisierungen und der Entwicklung von all-
ergischem Asthma, wie die Ergebnisse einer
retrospektiven Auswertung der Krankenver-
sicherungsdaten von knapp zwei Millionen
Kindern in Sachsen zeigen [Schmitt J etal.J
Allergy Clin Immunol 2015;136:1511-6]. Da-
nach konnte bei Kindern, die zu Beginn der
Analyse bereits an einer allergischen Rhini-
tis, nicht aber an einem allergischen Asthma
litten, durch eine SIT-Behandlung das rela-
tive Risiko fur die Entwicklung von allergi-
schem Asthma um 40 % vermindert werden.
Die Behandlungsprinzipien der SIT sind fiir
Kinder die gleichen wie fiir Erwachsene. ,Um
gerade bei Kindern die praventiven Effekte
zu nutzen, sollte die SIT unbedingt sehr frih
im Krankheitsverlauf eingesetzt werden”,
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empfiehlt Kinderpneumologe und Allergo-
loge Otto Laub, Rosenheim. Voraussetzung
hierfir ist, dass kein unkontrolliertes Asthma
vorliegt. Ein maf3geblicher Faktor fiir den
Erfolg der SIT ist neben der konsequenten
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Die allergische Rhinitis ist Teil des
atopischen Marsches wahrend der
Kindheit.

Die Ergebnisse der G309-Studie werden In-
formationen zur Optimierung des Studien-
designs der pivotalen Phase-IlI-Studie (G306)
liefern. G309 wird die FallzahlgroBe der
G306-Studie beeinflussen. Diese wird voraus-
sichtlich 900 bis 1.200 Patienten an mehr als
100 Studienorten in der EU und in den USA
einschlieBen. Der erfolgreiche Abschluss der
Studie soll die Zulassung des Produkts Grass
MATA MPL gemaf Therapieallergene-Verord-
nung in Deutschland ermdglichen und den
Weg fiir eine Registrierung gemaf Biological
License Application in den USA ebnen.
Manuel Llobet, Allergy Therapeutics (Mutter-
gesellschaft der deutschen Bencard Allergie
GmbH), erklart: ,Dieses bahnbrechende,
explorative Studiendesign hat das Potenzial,
unser Verstandnis von allergischer Rhinitis
und, wie Daten zu Produktregistrierungen in
Feldstudien effektiv generiert werden kon-
nen, zu vergréfBern.” red

Nach Informationen von Bencard

Therapieadhdrenz Gber einen Zeitraum von
mindestens drei Jahren auch die Qualitat des
Allergenextrakts. Depigmentierte Allergoide
(DPAE, Handelsname: Depigoid®) kénnen fir
die SIT bei Kindern ab flinf Jahren eingesetzt
werden. Eine umfassende Evidenz fir die
subkutane Immuntherapie gegen Pollen-
und Milbenallergien aus vielen, qualitativ
hochwertigen Studien sowie einer Metaana-
lyse [Mdsges R et al. Clin Transl Allergy 2019;
9:29] stellt die Anwendung auf eine robuste
wissenschaftliche Basis. Sicherheit und Wirk-
samkeit bei Kindern belegen Real-World-
Daten einer retrospektiven Studie mit fast
3.000 Kindern und Jugendlichen (5-18 Jahre)
mit Pollen- und Milbenallergien [Pfaar O et
al. Pediatr Allergy Immunol 2015;26:280-6].
Aufgrund des guten Nebenwirkungsprofils
von DPAEs ist bei Kindern ab zwolf Jahren
auch eine Quick-Aufdosierung in 30 Minu-
ten moglich. Fir die jungen Patienten be-
deutet das weniger Arzttermine. Studien
belegen, dass die Sicherheit der schnellen
Aufdosierung mit der konventionellen
vergleichbar ist [Brehler R et al. Allergy
Asthma Proc 2010;31:e31-8]. Auch das
kleine Injektionsvolumen von Depigoid®
(0,5 ml) ist fur die Behandlung von Kindern
gut geeignet. red

Nach Informationen von LETI
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