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Ubersicht zu Studien fiir Produkte
mit aktueller Marktdosis

Ubersicht zu Studien

im Rahmen eines noch laufenden TAV-Prozesses #

Gréser Zulassung in Indikation: Allergische Rhinokonjunkti - ) )
Studien (in zur Wirksamkeit und/oder Studienlage nach EMA-Register
Studien nach EMA-Register is T ] ikatic
Details der Zulassung Phase-2 Phase-3 Phase-2 Phase-3
Art der Zulassung Primarer Endpunkt Kinderstudien _— -
I - . p Primérer Endpunkt (Klinische
Produkt zur AIT ja/ tionales Zulassungsverfahren vor TAV, Jugendliche Kinder ** . . (Klinische Wirksamkeit) 1) " laufend Ylaufend . I { g
. ) ) 3 Jahr N publizierte publizierte N " laufend 2 2) Wirksamkeit) in Vollpublikation der
(in alphabetischer Reihenfolge) nein 2=nationales Zulassungsverfahren unter TAV, (gef. Jahr, falls (gef. Jahr, falls Phase 2 Phase 3 in ler 2) abgeschlossen abgeschlossen Phase-IlI-Studie
3=Europdisches Zulassungsverfahren (EMA) oder i i Phase II-Studie i *) publiziert 3 publiziert ey T
i.R. der TAV verkehrsfahig positiv / negativ publiziert
Varney 1991 positiv
Dolz 1996 positiv
saT : Ja Walker 2001 positiv
ALK-depot SQ ® - 1990 1 Ja abs ). Frew 2006/2018 positiv
Kinder/Jugendliche:
Roberts 2006 positiv
saT
ALK Start SQ® ja 1997 1 Ja . Zenner 1997 positiv
(vormals ALK 7) absJ.
1 Corrigan 2005 positiv
A||ergovit ® sar ja 1992 1 Ja ab5) Pfaar 2017 Rajakulasingam 2012 positiv
. Kepil Ozdemir 2014 positiv
saT : L " verkehrsfahig unter 2021-006533-19 1) 2010-
CLUSTOID ® nein verkehrsfahig unter TAV verkehrsfahig unter TAV/| TAVab5J, Klimek 2014 positiv 022083-12
saT . - verkehrsfahig unter verkehrsfahig unter Alvarez-Cuesta 2005 positiv 2010-018562-23 V)
DEPIGOID ® nein verkehrsfahig unter TAV TAV TAVab5 . Pfaar 2013 positiv 2014-004732-19 7
DEPIGOID XT ® " ) - verkehrsfahig unter ) .
(vormals DEPIQUICK) nein verkehrsfahig unter TAV TAVab12). nein Pfaar 2012 positiv
Dahl 2006: 1. Jahr positiv
Dahl 2008: 2. Jahr *** positiv
Durham 2010: 4. Jahr *** positiv
Durham 2012: 5. Jahr *** positiv
Nelson 2011 positiv
. Murphy 2013 negativ
GRAZAX ® ST Teblette ja | 2006 3 ja* i Durham 2006 Erwachsene /lugend!. /Kinder:
ab5J. .
Maloney 2014 positiv
Kinder/Jugendl.:
Bufe 2009 positiv
Blaiss 2011 positiv
Kinder:
Valovirta 2018 negativ (primarer
Endpunkt fir
"allergisches Asthma")
Didier 2007 positiv
> Malling 2009*** positiv
>Horak 2009 *** positiv
Didier 2007 > Didier 2011: 1-3. Jahr *** positiv
 SUTTablette . ja* Horak 2009 *** > Didier 2013: 4. Jahr *** positiv
Oralair ® =) 2008 3 a absJ. > Didier 2015: 5. Jahr (post-hoc)*** positiv
Cox 2012 positiv
Kinder/Jugendl.:
Wahn 2009 > Halken 2010 *** positiv
saT " . verkehrsfahig unter | verkehrsfahig unter TAV . Drachenberg 2001 positiv . 3 de Kam 2023 3) **** .
POLLINEX ® Quattro nein verkehrsfahig unter TAV TAV abs5 . Zielen 2019 DuBuske 2011 positiv Zielen 2019 e Kam ) N positiv
2019-001517-16
a 65-75-Jahrige:
saT . )
Purethal ® ja 1993 1 Ja " Bozek 2016: 3. Jahr positiv
abs). Brewczynski 1999 Bozek 2020: 4.-6. Jahr positiv
ROXOID ® sar nein verkehrsfhig unter TAV verkehrsfahig unter | verkehrsfahig unter TAV
TAV ab5J.
Sublivac ® /-Fix *t™ nein verkehrsfahig unter TAV verkehrsfahig unter TAV| verkehrsfahig unter TAV 2010-021235-13 7
SULGEN Spray ® Phleum (sum) nein verkehrsfahig unter TAV verkehrsfahig unter TAV| verkehrsfahig unter TAV 2021-002881-42
sar f Ja "
TA t0p® ja 1976 1 Ja ab5). Miller 1974




* Zulassung wurde durch erfolgreiche, explizite Kinderstudien (DBPC-Studien) erreicht

** Die Verkehrsfahigkeit fur Kinder und die Altersangabe sind aus den verflgbaren Informationen nur eingeschrankt beurteilbar. Fir einige Produkte liegt keine Fachinformation vor.

*** Diese Publikationen beziehen sich auf die in der darliber genannten Studie beschriebene Studienpopulation.

**** Bei dieser Publikation handelt es sich ausschlielich um eine explorative Studie, keine Phase I11-Studieim eigentlichen Sinn. Die eigentliche Phase Il11-Studie ist die noch laufende 2019-001517-16.

# Die hier aufgefuhrten Studien miissen nicht mit den Praparaten in der aktuell auf dem Markt befindlichen Konzentration durchgefiihrt werden; aktuell marktiibliche Dosierungen sind in der Regel wirksam, beinhalten aber nach derzeitigem Kenntnisstand nicht immer
die optimale Allergenmenge.

Diese Tabelle trifft keine Aussagen zur Erstattungsfihigkeit und Wirtschaftlichkeit. Die Studienqualitiit ist sehr heterogen und z.T. sind die Studienergebnisse durch geringe Fallzahlen in ihrer A gekraft eingeschrdnkt. Auch sind nicht alle Altersklassen in den Studien
beriicksichtigt worden und die primdren Endpunkte sind nicht immer vergleichbar.
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