Datum der Aktualisierung: 11. Februar 2025

Bezug nehmend auf die Listung von AIT-Produkten durch das Paul-Ehrlich-Institut (PEI, www.pei.de): 1) Zugelassene Therapieallergene (Stand: 11.02.2025), 2) Verkehrsfahige Therapieallergene im Zulassungsverfahren unter der TAV (Stand: 11.02.2025)

Mit Lesen/Ausdruck dieser Tabelle wurde die voranstehende Praambel (https://dgaki.de/leitlinien/praeambel/) akzeptiert.

Ubersicht zu Studien fiir Produkte

Ubersicht zu Studien

mit aktueller Marktdosis im
HDM in
Studien (in zur Kinischen it und/oder Studien nach EMA-Register e 5‘:::::';‘:"“":3":1&““"
Details der Zulassung Phase-ll Phase-Ill Phase-Il Phase-IIl
Art der Zulassung Primarer Endpunkt (Klinische Kinderstudien o -
Produkt zur AIT [ .- 1=nationales Zulassungsverfahren vor TAV, Jugendliche Kinder - - Wirksamkeit) in 1 Y laufend  laufend Prlmarer E_"d_"”""‘ (Kl"_“sc’_'e
i . _ ; e publizierte publizierte TS laufend » 0 Wirksamkeit) in Vollpublikation
(in alphabetischer Reihenfolge) nein 2=nationales Zulassungsverfahren unter TAV, (ggf. Jahr, falls (ggf. Jahr, falls Vollpublikation der Phase-III- 2 abgeschlossen abgeschlossen 3
5 5 Ph.-11 Ph.-l1I . abgeschlossen der Phase-IlI-Studie
r fahren (EMA); Studie * publiziert * publiziert iti i
. . - . 3) publiziert P P positiv / negativ
oder i.R. der TAV verkehrsfihig positiv / negativ P
Nolte 2016 positiv
Virchow 2016 positiv (primarer Endpunkt fiir
"Allergisches Asthma")
2019-000560-22 [5-11 Jahre]*’
Acarizax ® (SUT Tablete) ja 2015 3 ja ja* Nolte 2015 Demoly 2016 positiv Status: completed; results online
ab5J. Okubo 2017 positiv 2016-004363-39 [5-17 Jahre]
Schuster 2025 positiv Status: completed; results online
Tanaka 2019 negativ (primérer Endpunkt
fiir "Allergisches Asthma")
verkehrsfahig unter | verkehrsfahig unter
Acaroid ® 5™ nein verkehrsfahig unter TAV TAVg Tavab ng_ Dokic 2005 positiv Jutel 2018 2015-000188-15 *)
Olsen 1997 positiv
ia Pichler 1997 positiv
ALK-depot 5Q ® 5™ ja | 1990 1 ja abJS ) Haugaard 1993 Varney 2003 positiv
. Blumberga 2006 positiv
Wang 2006 positiv
" . verkehrsfahig unter | verkehrsfahig unter
CLUSTOID ® (scm nein verkehrsfahig unter TAV TAVg TAV ab 5] 2011-002317-10 ¥
L (sam) B 2004 1 . ja Ameal 2005 positiv
Depigoid ® L a abs). Garcia-Robaina 2006 positiv
Novo-Helisen ® 5™ ja | 1992 1 ja ab‘:J Yukselen 2012 positiv
B 2014 it
o gergmarn 2014 Okamato 2017 posti
(sLIT) P .
Orylmyte ® ja | 2021 3 ab12). nein Roux 2016 Okamato 2019 positiv
Okamato 2017 N
Demoly 2021 positiv
- - Riechelmann 2010 positiv N
kehrsfahi it kehrsfahi it 2023-504942-75-01
Purethal ® ¢ nein verkehrsfahig unter TAV verke 'ST:v'g unter | ver ? A'\j :b'gju" er 65-75-Jahrige: Pfaar 2016 2016000001977
: Bozek 2017 positiv 16-000051-27
ROXOID ® (scim) nein verkehrsfahig unter TAV verkehrsfahig unter | verkehrsfahig unter

TAV

TAV

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

# Die hier aufgefiihrten Studien miissen nicht mit den Prdparaten 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 Studienqualitét ist sehr heterogen und 2.T. sind die Studienergebnisse durch geringe Fallzahlen in ihrer Aussagekraft eingeschrénkt. Auch sind nicht alle Altersklassen in den Studien
beriicksichtigt worden und die primédren Endpunkte sind nicht immer vergleichbar.
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