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Art der Zulassung
1=nationales Zulassungsverfahren vor TAV,

2=nationales Zulassungsverfahren unter TAV,
3=Europäisches Zulassungsverfahren (EMA)          oder 

i.R. der TAV verkehrsfähig

Jugendliche
(ggf. Jahr, falls 
abweichend)

 Kinder **
(ggf. Jahr, falls 
abweichend)

Kinderstudien
1) laufend

2) abgeschlossen
3) publiziert

ALK-depot SQ â SCIT ja 1990 1 Ja
Ja 

ab 5 J.

ALK Start SQâ SCIT 

(vormals ALK 7)
ja 1997 1 Ja

Ja
ab 5 J.

Allergovit â SCIT ja 1992 1 Ja
Ja

ab 5 J.

CLUSTOID â  SCIT nein verkehrsfähig unter TAV verkehrsfähig unter TAV
verkehrsfähig unter

TAV ab 5 J.

DEPIGOID â  SCIT nein verkehrsfähig unter TAV
verkehrsfähig unter 

TAV
verkehrsfähig unter 

TAV ab 5 J.

DEPIGOID XT â SCIT

(vormals DEPIQUICK) nein verkehrsfähig unter TAV
verkehrsfähig unter 

TAV ab 12 J.
nein

GRAZAX â SLIT Tablette ja 2006 3 ja * 
ja * 

ab 5 J.

Oralair â SLIT Tablette Ja 2008 3 ja *
ja *

ab 5 J. 

POLLINEX â Quattro SCIT nein verkehrsfähig unter TAV
 verkehrsfähig unter 

TAV
verkehrsfähig  unter TAV 

ab 5 J.

Purethal â SCIT ja 1993 1 Ja
Ja

ab 5 J.

ROXOID â SCIT nein verkehrsfähig unter TAV
verkehrsfähig  unter 

TAV
verkehrsfähig  unter TAV 

ab 5 J.

Sublivac â /-Fix (SLIT) nein verkehrsfähig unter TAV verkehrsfähig unter TAV verkehrsfähig unter TAV

SULGEN Spray â Phleum  (SLIT) nein verkehrsfähig unter TAV verkehrsfähig unter TAV verkehrsfähig unter TAV

TA topâ SCIT  ja 1976 1 Ja
Ja

ab 5 J.

Klimek 2014
2021-006533-19 1)             2010-

022083-12 2)

2010-018562-23 1)

2014-004732-19 2)

Corrigan 2005
Rajakulasingam 2012
Kepil Özdemir 2014

positiv
positiv
positiv

Miller 1974

Didier 2007 
Horak 2009  ***

Alvarez-Cuesta 2005
Pfaar 2013

positiv
positiv
positiv
positiv
positiv
positiv
positiv

positiv

Didier 2007
> Malling 2009***
> Horak 2009 ***

> Didier 2011: 1-3. Jahr ***
> Didier 2013: 4. Jahr ***

> Didier 2015: 5. Jahr (post-hoc)***
Cox 2012

Kinder/Jugendl.:
Wahn 2009 > Halken 2010 ***

 

Zielen 2019 3)

65-75-Jährige:
Bozek 2016: 3. Jahr

Bozek 2020: 4.-6. Jahr
positiv
positiv

 

  

positiv
positiv

positiv

positiv
positiv

Brewczynski 1999

2021-002881-42 1)

2010-021235-13 2)

positiv

Durham 2006

Pfaar 2017

Phase-2 Phase-3

Varney 1991
Dolz 1996

Walker 2001
Frew 2006/2018

Kinder/Jugendliche:
Roberts 2006

Phase-3

1) laufend
 2) abgeschlossen

3) publiziert

Primärer Endpunkt (Klinische 
Wirksamkeit) in Vollpublikation der 

Phase-III-Studie 
positiv / negativ

positiv
positiv
positiv
positiv

positiv

Dahl 2006: 1. Jahr 
Dahl 2008:  2. Jahr ***

Durham 2010: 4. Jahr ***
Durham 2012: 5. Jahr ***

Nelson 2011    
Murphy 2013                                          

Erwachsene /Jugendl./Kinder:
Maloney 2014

Kinder/Jugendl.:
Bufe 2009
Blaiss 2011

Kinder:
Valovirta 2018 

positiv
positiv
positiv
positiv
positiv
negativ

positiv

positiv
positiv

negativ (primärer 
Endpunkt für 

"allergisches Asthma")

positiv

Pfaar 2012                                                  

 

 

Gräser 

de Kam 2023  3) ****                      
2019-001517-16 1)

positiv ****  Zielen 2019
Drachenberg 2001

DuBuske 2011

Produkt zur AIT
(in alphabetischer Reihenfolge)

ja/
nein

Jahr

Details der Zulassung Phase-2

Studienlage nach EMA-Register
 (www.clinicaltrialsregister.eu: Eudra-CT-Nummer und Vollpublikationen: Erstautor/Jahr)

Übersicht zu Studien 
im Rahmen eines noch laufenden TAV-Prozesses #

Zulassung in Indikation: Allergische Rhinokonjunktivitis  

publizierte
 Phase 2

publizierte 
Phase 3

Primärer Endpunkt 
(Klinische Wirksamkeit) 
in Vollpublikation der 

Phase III-Studie 
positiv / negativ

1) laufend
 2) abgeschlossen

3) publiziert

Übersicht zu Studien für Produkte 
mit aktueller Marktdosis

Wissenschaftliche Studien (in Vollpublikationen) zur klinischen Wirksamkeit                                                   und/oder 
Studien nach EMA-Register

Zenner 1997



** Die Verkehrsfähigkeit für Kinder und die Altersangabe sind aus den verfügbaren Informationen nur eingeschränkt beurteilbar. Für einige Produkte liegt keine Fachinformation vor.
*** Diese Publikationen beziehen sich auf die in der darüber genannten Studie beschriebene Studienpopulation.
**** Bei dieser Publikation handelt es sich ausschließlich um eine explorative Studie, keine Phase III-Studieim eigentlichen Sinn. Die eigentliche Phase III-Studie ist die noch laufende 2019-001517-16.
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# Die hier aufgeführten Studien müssen nicht mit den Präparaten in der aktuell auf dem Markt befindlichen Konzentration durchgeführt werden; aktuell marktübliche Dosierungen sind in der Regel wirksam, beinhalten aber nach derzeitigem Kenntnisstand nicht immer 
die optimale Allergenmenge.
Diese Tabelle trifft keine Aussagen zur Erstattungsfähigkeit und Wirtschaftlichkeit. Die Studienqualität ist sehr heterogen und z.T. sind die Studienergebnisse durch geringe Fallzahlen in ihrer Aussagekraft eingeschränkt. Auch sind nicht alle Altersklassen in den Studien 
berücksichtigt worden und die primären Endpunkte sind nicht immer vergleichbar.

Durham SR, Emminger W, Kapp A, de Monchy JG, Rak S, Scadding GK, Wurtzen PA, Andersen JS, Tholstrup B, Riis B, Dahl R. SQ-standardized sublingual grass immunotherapy: confirmation of disease modification 2 years after 3 years of treatment in a randomized trial. J Allergy Clin Immunol 2012; 129:717-725.

Durham SR, Yang WH, Pedersen MR, MSc-Pharm, Johansen N, MSc-Chem Eng, Rak S. Sublingual immunotherapy with once-daily grass allergen tablets: A randomized controlled trial in seasonal allergic rhinoconjunctivitis. J Allergy Clin Immunol 2006; 117: 802-9.

Frew AJ, Ljørring C, Wolf H, Wüstenberg E, Durham SR, Corrigan CJ, Powell RJ, Pfaar O. J Allergy Clin Immunol  2018;142:1998-1999.

Frew AJ, Powell RJ, Corrigan CJ, Durham SR; UK Immunotherapy Study Group. Efficacy and safety of specific immunotherapy with SQ allergen extract in treatmentresistant seasonal allergic rhinoconjunctivitis. J Allergy Clin Immunol 2006; 117: 319-325.

Halken S, et al. Five-grass pollen 300IR SLIT tablets: efficacy and safety in children and adolescents. Pediatr Allergy Immunol 2010; 21: 970-6.

Horak F, et al. Implementation of pre-seasonal sublingual immunotherapy with a five-grass pollen tablet during optimal dosage assessment. Clin Exp Allergy 2009; 39: 394-400.
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