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Zulassung in Indikation: Allergische Rhinokonjunktivitis

UObersicht zu Studien fiir Produkte
mit aktueller Marktdosis

Ubersicht zu Studien

im Rahmen eines noch laufenden TAV-Prozesses #

Studienlage nach EMA-Register

Studien (in zur klinischen Wirksamkeit und/oder Studien nach EMA-Register :
Eudra-CT-Nummer und Vollpublikationen: Erstautor/Jahr)
Details der Zulassung Phase-2 Phase-3 Phase-2 Phase-3
Art der Zulassung o o
1=nationales Zulassungsverfahren vor o Primarer Endpunlft . Kinderstudien ) 1 CUETES Fndpunktl
Produkt zur AIT jal s T Kinder ** publizierte publizierte (Klinische Wirksamkeit) in I laufend laufend (Klinische Wirksamkeit)
lahr =1 fahren - . -
i i i i ! f. Jahr, fall Phase 3 Vollpublikation der Phase 4 2 gt in ion der
(in alphabetischer Reihenfolge) nein unter TAV, 3=Européisches (eg E,l BIELS (gef. Jahr, falls abweichend) Phase 2 L 11-Studi ? abgeschlossen a;)geschlossen & ‘I;h J-Studi
Zulassungsverfahren (EMA) oder ElmEIEiEE) Studie 3) publiziert publiziert aselll-Studie
positiv / negativ publiziert positiv / negativ
i.R. der TAV verkehrsfahig
; Ja Bgdtger 2002: 1. Jahr positiv
1990 1 Ji
ALK Depot SQ® saT ja @ ab5J. Arvidsson 2002: 2. Jahr *** positiv
SaT
ALK Start SQ® ja 1997 1 Ja a Balda 1998 positiv
(vormals ALK 7) ab51J.
q Ja "
AIIergovit® saT ja 1992 1 Ja abs . Worm 2019 negativ
kehrsfahig unt
CLUSTOID ® saT nein verkehrsféhig unter TAV verkehrsfahig unter TAV ver ?Ar\j :blgjun er 2011-002296-42 7
kehrsfahig unt Haiby 2010 iti
Depigoid ® saT nein verkehrsféhig unter TAV verkehrsféhig unter TAV ver iAr\j aablgjun er Pga‘r/ 2010 EZ:t:: 2008-008448-26 7 Novak 2022 ¥ negativ
Depigoid XT ® 3hi
PIgoId A1 7 nein verkehrsfshig unter TAV verkehrsfahig unter TAV Nein 2011-004185-14 7
(vormals Depiquick) ab12J.
. . . Couroux 2018 . y Gappa 2024
ja 2019 3 Nein Nein " Biedermann 2019 ositiv
Itulazax @ SUT Tobletten J Mikela 2018 P positiv
N . . verkehrsfahig unter 3) 2016-002781-31 % 2023-
saT nein verkehrsfahig unter TAV verkehrsfahig unter TAV Worm 2018 Drachenberg 2002 positiv Worm 2018
POLLINEX ® Quattro TAVab5). 507427-28-00 *)
q Ja "
purethal® SCIT ja 1989 1 Ja abs . Ceuppens 2009 negativ
" s s verkehrsfahig unter
ROXOID® saT nein verkehrsféhig unter TAV verkehrsfahig unter TAV TAVab5.,
s . N Khinchi 2004 positiv
B 2004 1 N N ! - ”
Staloral ® SLIT-Tropfen a ein ein Worm 2014 positiv 2023-5098333800 (5-17 Jahre)
Sublivac® /-Fix SUT-Tropfen ja 2018 2 Nein Nein Pfaar 2016 Pfaar 2019 positiv
3 Ja
TA top® *" - 1995 ! s abs ).

* Zulassung wurde durch erfolgreiche, explizite Kinderstudien (DBPC-Studien) erreicht
**Die Verkehrsfahigkeit fur Kinder und die Altersangabe sind aus den verfiigbaren Informationen nur eingeschrankt beurteilbar. Fir einige Produkte liegt keine Fachinformation vor.
*** Diese Publikationen beziehen sich auf die in der dariiber genannten Studie beschriebene Studienpopulation.

# Die hier aufgefiihrten Studien miissen nicht mit den Préparaten 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 Erstattungsféhigkeit und Wirtschaftlichkeit. Die Studienqualitiit ist sehr heterogen und z.T. sind die Studienergebnisse durch geringe Fallzahlen in ihrer Aussagekraft eingeschrénkt. Auch sind nicht alle
Altersklassen in den Studien beriicksichtigt worden und die priméren Endpunkte sind nicht immer vergleichbar.
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