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Allergenspezifische Immuntherapie
(AIT)- Konsentierte Kriterien zur Beur-

teilung der Wirtschaftlichkeit

Arzneimitteltherapien, die den Vorgaben dieses Thera-
pieleitfadens entsprechen und deren kostenglnstige
Praparateauswahl, Indikationsstellung, Kontrolle und
notwendige Dauer patientenbezogen durch ausrei-
chende Dokumentation nachgewiesen werden, gelten 2ek“mentten
in der Regel als wirtschatftlich.

Im folgenden Text wurde bei der Angabe von Personenbezeichnungen jeweils die mannliche
Form angewandt. Dies erfolgte ausschlieR3lich zur Verbesserung der Lesbarkeit. Falls ein ge-

schlechtsspezifischer Bezug hergestellt werden muss, wird in geeigneter Form an der entspre-
chenden Stelle darauf hingewiesen.
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1 Vorwort

Entlang der Empfehlungen der Arzneimittel Rahmenvorgabe seitens GKV-Spitzenverband und
KBV sollen fur die TAV (Therapieallergene-Verordnung) relevanten Allergene (Birke, Hasel, Erle,
SuRgraser aulRer Mais, Hausstaubmilben, Bienen- und Wespengift) zugelassene Therapiealler-
gene bei Neueinstellungen bevorzugt werden, sofern verfligbar. Beim Einsatz eines nicht zuge-
lassenen Praparates, das der TAV unterliegt, ist das erwartete Ende der TAV (ca. 2026) zu be-
rcksichtigen. In diesen Ausnahmefallen muss eine nachvollziehbar liickenlose Dokumentation
der Entscheidung erfolgen.

Den aktuellen Zulassungsstatus kann man nachstehender Tabelle entnehmen, die regelménig
alle 4 bis 6 Wochen aktualisiert wird. Da der TAV-Prozess flie3end ist finden sich tagesaktu-

elle Informationen zur Zulassung auf der Homepage des Paul-Ehrlich-Institutes.

Tab. 1 Ubersicht Therapieallergene nach Zulassung, Applikationsform und Altersgruppe
(alphabetische Sortierung) [61;62]

Mit Jahreszahlen der Zulassung — Stand 03.07.2025

Erwachsene SCIT

- Oralair” 2008

- ALK-depot SQ° 1990/2021
- Allergovit™ 1992

- Purethal® 1993
-TAt.o.p 1976

Zulassung Graserpollen Friihbliiherpollen Hausstaubmilben
SLIT - Grazax® 2008 - ltulazax” 2025 - Acarizax” 2025
- Oralair” 2009
Kirder SCIT - ALK-depot SQ” 1990/2021 - ALK-depot SQ” 1990 - ALK-depot SQ” 1990
- Allergovit 1992 - Allergovit 1992 - Depigoid 2004
- Purethal® 1993 - Purethal® 1989 - Novo-Helisen depot” 1992
-TAt.0.p 1976 -TAt.0.p" 1995
SLIT - Grazax_ 2008 - ltulazax” 2025 - Acarizax” 2017
- Oralair” 2009 - Orylmyte® 2021
Jugendliche SCIT - ALK-dep_oz SQ° 199072021 - ALK—depF)E sQ° 1990 - ALK-'de.pc:t SQ” 1990
- Allergovit 1992 - Allergovit 1992 - Depigoid 2004
- Purethal® 1993 - Purethal® 1989 - Novo-Helisen depot” 1992
-TAt.o.p” 1976 -TAt.o.p" 1995
SUIT - Grazax_ 2006 - ltulazax” 2019 - Acarizax” 2015

- Staloral® 2004

- Sublivac® 2018

- ALK-depot SQ° 1990
- Allergovit™ 1992

- Purethal’ 1989
-TAt.0.p 1995

- Orylmyte” 2021

- ALK-depot SQ 1990
- Depigoid® 2004
- Novo-Helisen depot” 1992

- Roxoid” -

SCIT - Clustoid” - - Clustoid” - - Clustoid” -
’ - Depigoid/XT" - - Depigoid/XT" - - Purethal” -
K Zul * ) e S .
g s cERsune - Pollinex Quattro - - Roxoid - - Roxoid -

* aktuelle Informationen zu Marktriicknahmen: PEI-Verdffentlichung gemaR §31 Abs. 1b Satz 1 AMG - Riicknahmen

von Zulassungsantrdgen und Antragen auf Genehmigung nach § 21a AMG und § 4b AMG

** Marktriicknahme angekiindigt (Datum)
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Die spezifische Immuntherapie (AIT) ist ein Ansatz zur kausalen Behandlung bestimmter allergi-

scher Erkrankungen. Durch Applikation von Allergenextrakten entweder Uber die Subkutis (SCIT)
oder Uber die Schleimhaut (SLIT) des bereits sensibilisierten Patienten erfolgt eine krankheitslin-

dernde Immunmodulation.

In der aktuellen Literatur werden verschiedene Mechanismen fir die Wirkung der SIT verantwort-
lich gemacht, bspw. Bildung von blockierenden Antikoérpern, Aktivierung T-regulatorischer Zellen

[1-8].

Von einer Immuntherapie bei respiratorischen allergischen Erkrankungen ist zu erwarten, dass
ihre positiven therapeutischen Effekte Uiber den Zeitraum der Behandlung hinaus anhalten. Daher
empfiehlt sich der Einsatz evidenzbasierter und in der Wirksamkeit bestatigter Praparate also re-
gelhaft ein Einsatz zugelassener Therapieallergene.

Es finden sich Hinweise darauf, dass die AIT das Risiko der Asthmaentstehung und der Neusen-
sibilisierung bei friihzeitigem Einsatz senkt. Bei allergisch ausgeldstem Asthma konnte ein deut-
lich positiver Effekt der AIT mit Reduktion der Asthma-Medikation bei Erhalt einer guten Asthma-
Kontrolle und Eindammung des Risikos fur Asthma-Exacerbationen gezeigt werden.

Die Indikation zur AIT wird bei kumulativer Erflllung folgender Voraussetzungen gestellt [1]:

1. Moderate bis schwere intermittierende und persistierende allergische Rhinitis/Rhinokon-
junktivitis und/oder zumindest teilkontrolliertes allergisches Asthma

2. Nachweis einer Immunglobulin-E (IgE)-vermittelten Sensibilisierung mit Hauttestung
und/oder in-vitro Diagnostik

3. Eindeutiger Zusammenhang mit der klinischen Symptomatik, ggf. ist eine Provokati-
onsdiagnostik durchzufuhren (bspw. bei Hausstaubmilben). Insbesondere sollte bei
Nachweis einer Sensibilisierung gegen perenniale Allergene vor dem Einsatz einer spe-
zifischen Immuntherapie die klinische Relevanz durch eine Provokationstestung (sofern
Testsubstanzen vorhanden sind) unter Berticksichtigung der Kontraindikationen tber-
pruft werden. Bei Kindern kann auf diese Provokation verzichtet werden.
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4. Fortbestehende Klinisch relevante Symptome trotz symptomatischer Therapie und/oder
MalRnahmen der Allergenkarenz (sofern moglich). Bei Hausstaubmilben sollte der Ver-
such einer Allergenkarenz Uber drei Monate durchgefiihrt werden (Einsatz milbendich-
ter Matratzenuberziige, waschbare Bettdecken und weitere MaRnahmen zur Haus-
staubmilbenallergenreduktion) [9,10,11].

5. Wirksamkeitsnachweis der geplanten AIT fur die jeweilige Indikation und Altersgruppe
(Bei fehlender Zulassung fur eine Altersgruppe nach Moglichkeit auf Préparate mit Zu-
lassung in einer anderen Altersklasse zurlickgreifen)

6. Patientenalter = 5 Jahre

3.1 Indikationsstellung zur Mehrfachhyposensibilisierung

Nicht selten zeigen Patienten eine Polysensibilisierung, sei es gegen saisonale und perenniale
Allergene oder gegen mehrere nicht homologe (z.B. Graser- / Baumpollen) saisonale Allergen-

gruppen.

Die Indikation zur Mehrfachhyposensibilisierung (Therapie mit zwei oder mehreren Extrakten) mit
homologen Extrakten sollte gut dokumentiert sein und nur bei Patienten mit klinisch eindeutiger
und klinisch relevanter Symptomatik gestellt werden. Sie besteht nur dann, wenn fir jedes der zu
therapierenden Allergene (Allergengruppen) die obigen Voraussetzungen zur Indikationsstellung
einer AIT kumulativ erfillt sind und das Vorliegen derselben ausreichend dokumentiert ist. Bei
entsprechender Datenlage ist der Einsatz von getrennten Extrakten gegentiber Mischextrakten
zu bevorzugen.

Insbesondere sollten bei Fallen mit Mehrfachhyposensibilisierung die klinischen Symptome ein-
deutig mit dem Sensibilisierungsmuster Ubereinstimmen. Das Vorliegen einer Sensibilisierung
ohne eindeutig dazu passende Symptome rechtfertigt den Einsatz einer AIT nicht.

Zudem ist zu beachten, dass saisonale und ganzjahrige Allergene grundsatzlich nicht in einem
Extrakt gemischt werden [1].

Beispielsfall:
Ein Patient mit einer klinisch eindeutigen allergischen Rhinokonjunktivitis nur saisonal im Frihjahr

ohne jegliche perenniale Beschwerdesymptomatik einhergehend mit einer nachgewiesenen
Frihbliher- und Hausstaubmilbensensibilisierung benétigt nur eine AIT mit einem Frihbliherex-
trakt, nicht jedoch mit einem Hausstaubmilbenextrakt.
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3.2 Indikationsstellung bei seltenen Allergenen

Im Vergleich zu den zulassungspflichtigen Hauptallergengruppen zur Therapie atopischer
Schleimhauterkrankungen (Graser, Baumpollen, Hausstaubmilben) existieren aktuell nur be-
grenzte Studien zur Therapie mit selteneren Allergenen. So konnte ein Wirksamkeitshinweis der
AIT bei Katzen- und Hundeallergie nur durch wenige Studien untermauert werden [29-33]. Fur
eine AIT mit Allergenextrakten anderer Tierarten gibt es nur Einzelberichte. Ebenso ist die Wirk-
samkeit der AIT bei Schimmelpilzallergie (Alternaria alternata, Cladosporium herbarum) nur durch
wenige Studien gestiitzt [34,35,36]. Die Durchfiihrung einer AIT sollte mit diesen Allergenextrak-
ten nur bei sehr strenger Indikationsstellung erfolgen. Beachten Sie bezuglich der Indikationsstel-
lung die obigen Ausflihnrungen und hier insbesondere die Voraussetzung der Allergenkarenz.

3.3 Indikationsstellung bei Insektengiftallergie

Etwa 3,5% der Bevdlkerung entwickeln nach einem Hymenopterenstich (z.B. Biene oder Wespe)
eine anaphylaktische Allgemeinreaktion [12]. Eine Indikation zur spezifischen Immuntherapie bei
einer Allergie auf Hymenopterengift wird gesehen bei Patienten mit einer Bienen- oder Wespen-
giftallergie bei klinischer Allgemeinreaktion Schweregrad I-IV und Nachweis einer Sensibilisierung
(Hauttestung, spezifisches Serum-IgE) auf das reaktionsauslésende Gift [13]. Bei der in-vitro Di-
agnostik hat sich die Komponenten-basierte Diagnostik einschlie3lich der Serum-Tryptase als
hilfreich erwiesen [12].

Bei Vorliegen einer alleinigen gesteigerten Lokalreaktion nach einem Hymenopterenstich wird in
der Regel keine Indikation zur AIT mit Insektengift gestellt. In Einzelféllen ist dies jedoch unter
Bericksichtigung patientenindividueller Begleitumstande begrundbar. Es sollte beachtet werden,
dass insbesondere Insektengiftallergien potentiell lebensgeféahrdend sind und eine starke bis akut
lebensbedrohliche Reaktion hervorrufen kénnen.

3.4 Kontraindikationen fur AIT

Unter Beachtung der entsprechenden Fachinformationen des verwendeten Praparates, stellen
sich folgende allgemeine Kontraindikationen fiir eine AIT dar, wobei zusatzlich die jeweilige
Fachinformation zu berticksichtigen ist [1,15-22]:

e unkontrolliertes Asthma

e Schwerwiegende Systemreaktionen

o Maligne neoplastische Erkrankungen mit aktuellem Krankheitswert

e Schwere systemische Autoimmunerkrankungen, Immundefekte, relevante Immunsupp-

ression
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e Unzureichende Adhéarenz, schwere psychiatrische Erkrankungen
e Unbehandelte, chronische Infektion (zum Beispiel HIV, Hepatitis C)

Kontraindikationen fiir eine SLIT stellen zuséatzlich dar:
e Anamnese entziindlicher gastrointestinaler Erkrankungen (zum Beispiel eosinophile Oso-
phagitis), akute und chronisch rezidivierende Erkrankungen sowie offene Wunden der
Mundhohle.

Eine Vielzahl von Studien liegt zum Wirksamkeitsnachweis der AIT fir die verschiedenen Aller-
gengruppen vor. Dies gilt insbesondere fir die zulassungspflichtigen Allergene. Eine generelle
Empfehlung fur eine Applikationsform oder ein Krankheitshild kann hieraus nicht abgeleitet wer-
den [23-28]. Die Auswahl der Applikationsform stellt somit eine Entscheidung im Einzelfall dar
und bedarf neben der primaren Berlcksichtigung der Belege zur Wirksamkeit jedes AlT-Prapara-
tes auch die der Kosten. Allgemein sollte bei der Entscheidung fir ein Produkt die evidenzba-
sierte Wirksamkeit und Sicherheit im Fokus stehen. Hierbei kann der Zulassungsstatus eine gute
Orientierung bieten. Nur bei zugelassenen Préparaten ist die behérdliche Priifung hinsichtlich
Quialitat, Wirksamkeit und Sicherheit abschlieend und umfassend erfolgt.

,Die staatliche Chargenprufung ist kein Ersatz fur die im Zulassungsverfahren umfassend durch
Daten aus Klinischen Priifungen zu belegende klinische Wirksamkeit des Therapieallergens. Im
Rahmen der staatlichen Chargenpriifung wird die Qualitat und die Ubereinstimmung eines Thera-
pieallergens mit den Vorgaben des Europaischen Arzneibuchs durch Bestimmung von quantitati-
ven Parametern verifiziert und die Einhaltung der Spezifikationen fir eine gleichbleibende Quali-
tat kontrolliert. [65].

4.1 Therapieallergeneverordnung (TAV)

Mit Einfiihrung der TAV im Jahr 2008 hat der Gesetzgeber verbindliche Regeln fir die Herstel-
lung und den Handel von Allergenextrakten festgelegt. Ziel der TAV ist die Qualitatssteigerung
der spezifischen Immuntherapie. Neben einer geregelten Chargenprifung legt die TAV die Moda-
litdten fUr eine Zulassungspflicht von Therapieextrakten fest. Demnach sind haufig eingesetzte
Allergenextrakte, welche Gréaserpollen, Erle, Birke, Hasel, Dermatophagoidesspezies, Bienen-
oder Wespengift enthalten zulassungspflichtig und sind ausschlief3lich als zugelassene Fertigarz-
neimittel gemaf dem deutschen Arzneimittelgesetz in den Handel zu bringen.

FV05_20250307 Seite 7 von 20


http://www.gpe-bw.de/gemeinsame-pruefungseinrichtungen-baden-wuerttemberg/

. . Gemeinsame
Prifungseinrichtungen
. Baden-Wirttemberg

Die TAV raumt eine Ubergangsregelung ein, wonach sich noch im Zulassungsprozess befindli-
che Allergenextrakte, welche die oben genannten Allergene (,TAV-Allergene®) enthalten, bis zur
Entscheidung Uber den Zulassungsantrag hinsichtlich der Verschreibungs- und Verkehrsfahigkeit
den zugelassenen Praparaten gleichgestellt sind aber den Nachweis der Wirksamkeit und Si-
cherheit noch erbringen miissen [37]. Diese Ubergangsregelung soll laut PEI 2026 abgeschlos-
sen sein [66]. Aus der Verkehrsféahigkeit leitet sich jedoch eine Erstattungsfahigkeit nicht automa-
tisch ab — diese wird aktuell kontrovers diskutiert und Prifantrage kénnen nicht rechtssicher aus-
geschlossen werden [63,67].

Eine Vielzahl von TAV-Praparaten musste den Markt bereits verlassen bzw. wurden von der
pharmazeutischen Industrie vom Markt genommen. Hieraus ergeben sich entsprechende Konse-
guenzen fur Arzt und Patient, da u.U. begonnene Therapien nicht zu Ende gefiihrt werden kon-
nen. Da auch kinftig diesbezlglich Marktriicknahmen nicht ausgeschlossen werden kénnen, sind
bei der Praparatewahl das Ende der Ubergangsregelung der TAV und mdgliche weitere Ver-
triebsstopps zu bedenken. Es wird empfohlen bei Neueinstellungen fir die TAV-Préparate bevor-
zugt auf zugelassene, in ihrer Wirksamkeit und Sicherheit bestatigte AIT-Extrakte zurtickzugrei-
fen.

Sollte kein zugelassenes Praparat zur Verfligung stehen (seltene Allergene) kann auf anderweitig
verkehrsfahige Allergenpraparate zurtickgegriffen werden, die eine positive Nutzen-Risiko-Bilanz
gemal EMA Guidelines aufweisen.

Der Zulassungsstatus eines AlT-Produktes kann u.a. Uber nachstehende Quellen tberpruft wer-
den:
e Tabellen zu AlT-Leitlinie 2022 (https://dgaki.de/wp-content/uploads/2022/09/L eitli-
nie AIT Pfaar-dtsch _09-2022.pdf)
o Webseite des PEI (https://www.pei.de/DE/home/home-node.html)
e Zulassungsnummer in der Fachinformation oder auf der Verpackung

Hierdurch kénnen zugelassene Praparate von (noch) nicht zugelassenen Praparaten sowie indi-
viduellen Rezepturen abgegrenzt werden.

Die Zulassungspflicht der TAV umfasst nicht das ganze notwendige Allergenspektrum um indivi-
duelle allergische Erkrankungen mittels AIT zu therapieren. Der Gesetzgeber hat daher die Mdg-
lichkeit eingeraumt, seltener eingesetzte Allergene (z.B. Esche, Beiful3, Alternaria, Tierallergene
wie z.B. Katze, Vorratsmilbe wie z.B. Acarus siro u.a.) als sogenannte Individualrezepturen ohne
Zulassungspflicht auRerhalb der TAV auch weiterhin verordnen zu kénnen [39].

Eine Beimischung dieser Allergene zu den zulassungsbediirftigen Allergenen ist nicht maglich,
ansonsten unterliegt dieser Extrakt der TAV und bedarf einer Zulassung.
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4.2 Praparateauswahl bei Kindern und Jugendlichen

Hier hat sich die Studienlage in den letzten Jahren gerade bei der SLIT deutlich verbessert. Die
bisher vorhandenen Zulassungsliicken im Baumpollen- und Milben-Segment bei der Versor-
gung im Kindes- und Jugendalter konnten durch neue klinische Studien zur Wirksamkeit und
Sicherheit geschlossen werden. Fir beide Altersgruppen gibt es nun sowohl bei der SCIT als
auch bei der SLIT zugelassene und auf ihre Sicherheit geprufte Praparate.

Insgesamt lassen sich folgende Erkenntnisse bei der AIT-Versorgung von Kindern und Jugend-
lichen ableiten:

o Bei Graserpollen-Allergie ist die Wirksamkeit und Sicherheit fir Kinder ab 5 Jahren und
Jugendlichen bei einzelnen zugelassenen Praparaten bei der SCIT und SLIT gut be-
legt.

o Bei Baumpollen liegen bei vier SCIT-Praparaten Zulassungen fir Kinder ab 5 Jahren
und Jugendliche, bei der SLIT fur ein Praparat vor. Explizite klinische Nachweise aus
Wirksamkeitsstudien fur Kinder ab 5 Jahren und Jugendliche existieren fir jenes SLIT-
Praparat.

e Bei Hausstaubmilben sind fiir die Altersgruppe ab 5 Jahren bzw. Jugendliche drei SCIT-
Praparate zugelassen, wobei bei einem Préparat klinische Nachweise zur Wirksamkeit
vorliegen. Bei der SLIT bestehen explizite klinische Nachweise aus Wirksamkeitsstu-
dien fur Kinder ab 5 Jahren und Jugendliche flr ein Praparat, sowie fiir das zweite
SLIT-Préaparat bei Jugendlichen, dementsprechend ist ein SLIT-Préparat ab 5 Jahren
und ein weiteres Préparat ab 12 Jahren zugelassen.

Produktspezifische Unterschiede missen aufgrund der heterogenen Studienlage beriicksichtigt
werden.

Gerade bei Kindern und Jugendlichen als vulnerable Gruppe gilt die Empfehlung zugelassene
Therapieallergene einzusetzen.

4.3 Praparateauswahl bei Mehrfachhyposensibilisierung

Die Effizienz einer AIT hangt von der optimalen therapeutischen Dosis eines jeden einzelnen kli-
nisch relevanten Allergens ab. Die Daten zur Wirksamkeit und den immunologischen Effekten der
AIT basieren im Wesentlichen auf Studien, bei denen eine Monotherapie mit einem Allergenex-
trakt durchgefihrt wurde. Es sollten daher keine unterschiedlichen (nicht homologen) Allergen-
gruppen in einer zur Therapie verwendeten Allergenpréparation gemischt werden, wenn der Ein-
satz einer solchen Mischung nicht durch Daten aus klinischen Studien gestitzt wird [1].

Saisonale und perenniale Allergene sollen grundsatzlich nicht in einem Extrakt gemischt werden.
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Dies trifft ebenso zu fiir Kombinationen aus Milben- und Tierallergenen, Milben- und Schimmel-
pilzallergenen oder Extrakten mit Pollen- und Schimmelpilzallergien, die aufgrund enzymatischer
Abbauvorgangen nie gemischt werden dirfen [41].

Die AIT sollte von Arzten durchgefiihrt werden, welche entweder tber die Zusatzbezeichnung Al-
lergologie oder Uber ausreichende entsprechende Therapieerfahrungen verfiigen und zur Notfall-
behandlung unerwiinschter Arzneimittelunvertraglichkeiten (anaphylaktischer Schock, Asthma
bronchiale u.a.) in der Lage sind [1,42,43].

Die Patienten sind vor der AIT Uber die Durchfiihrung, Art und Dauer der Behandlung sowie zu
erwartende Wirkungen und unerwiinschte Nebenwirkungen aufzuklaren [1]. Diese Aufklarung
muss dokumentiert werden [44]. Schriftliche Informationen zur AIT sollten dem Patienten zur Ver-
fugung gestellt werden. Es ist empfehlenswert die Einwilligung des Patienten bzw. der Eltern
schriftlich einzuholen [1].

5.1 SCIT

Bei sachgerechter Durchfiihrung ist die SCIT als sichere und gut vertragliche Therapie anzuse-
hen [44,45,46].

Vor jeder SCIT wird der Patient nach relevanten Grunderkrankungen, der Vertraglichkeit der letz-
ten Injektion, durchgemachten Erkrankungen, Medikamenteneinnahme und Impfungen befragt
sowie das Intervall zur letzten SCIT Uberpruft. Augmentationsfaktoren (z.B. korperliche Belas-
tung, Sauna, Alkoholgenuss) fur allergische Reaktionen sollte kurz vor SCIT und fiir den Rest des
Tages gemieden werden.

Bei saisonalen Allergenen wird die Behandlung bis zur Erhaltungsdosis in der Regel aul3erhalb

der Pollenflugphase eingeleitet, die Fachinformation ist diesbeziiglich zu beachten.

Eine kosaisonale Durchfiihrung einer SCIT ohne Dosisreduktion ist bei Fehlen von allergischen

Symptomen bei Injektion unter Berticksichtigung der Fach- und Gebrauchsinformation prinzipiell
maglich.

Bei Vorliegen von nennenswerten allergischen Symptomen wéhrend der Pollenflugphase emp-
fiehlt sich eine Dosisreduktion, in bestimmten Fallen (z.B. bronchiale Hyperreagibilitat und
Asthma) auch das Aussetzen der Therapie wahrend der Pollenflugphase. Die Entscheidung hier-
Uber sollte sich auch an der Fachinformation orientieren.
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Lokale Schwellungen am Injektionsort sind sehr h&ufig. Gesteigerte Lokalreaktionen (>10cm
Durchmesser der Rétung und Schwellung am Injektionsort) kdnnen einen Grund darstellen, die
Dosierung entsprechend der Fach- und Gebrauchsinformation zu adaptieren. Eine gesteigerte
Lokalreaktion stellt jedoch kein erhéhtes Risiko einer Allgemeinreaktion bei Weiterfihrung der
SCIT dar [47]. Bei Anwendung von Al (OH)3-haltigen SCIT-Produkten kann es selten, insbeson-
dere bei zu oberflachlicher Injektion, zu Granulombildungen kommen. In diesen Fallen ist eine
Umstellung auf ein Alternativpréparat zu diskutieren [48,49,50].

Wird eine Immuntherapie mit unterschiedlichen Extrakten am gleichen Tag durchgefihrt, wird
aus Sicherheitsgrinden ein Abstand von 30 Minuten zwischen den Injektionen empfohlen.

Aus der Stellungnahme des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) von 2014 ergibt sich aufgrund der derzei-
tigen Datenlage kein erhdhtes Gefahrdungspotential bei Kindern oder Erwachsenen durch SCIT
mit aluminiumadjuvantierten Therapieextrakten [49,50,51].

Systemisch allergische Reaktionen stellen ein fur die AIT typisches Nebenwirkungspotential dar.
In leichter bis schwerer Form kénnen sie die Haut, den Gastrointestinaltrakt, die Atemwege und
das Herz-Kreislauf-System betreffen. GemaR Daten aus dem PEI ergibt sich eine Inzidenz von
schweren Reaktionen bezogen auf Injektionen mit nichtmodifizierten (nativen) Allergenen von
0.002 - 0.0076%, bei chemisch modifizierten Allergenextrakten 0.0005 - 0.01% [52].

Schwere Reaktionen sind teilweise erklarbar durch Risikofaktoren wie

aktuelle allergische Symptome und potentielle Allergenbelastung

o aktuelle Infekte

e Mastzellerkrankungen

o Hyperthyreose

e unkontrolliertes, unzureichend behandeltes Asthma

o friihere anaphylaktische Reaktion wahrend der AIT

o hoher Sensibilisierungsgrad des Patienten

e inadaquate Dosierung oder ungeeignete Injektionstechnik

e unangemessene Kreislaufbelastung, starke korperliche Anstrengung, Sauna,
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e (bermaRiger Alkoholgenuss des Patienten

5.2 SLIT

Die sublinguale Immuntherapie ist bei sachgerechter Durchfuihrung sicher und gut vertraglich
[53,54].

Die erste Dosis sollte unter Berticksichtigung der Fach- und Gebrauchsinformation unter Kon-
trolle eines allergologisch erfahrenen Arztes einzunehmen [53,55].

Bei einigen SLIT-Préaparaten kann unter Bertcksichtigung der Fach- und Gebrauchsinformation
ein intrasaisonaler Beginn erfolgen. Dieses Vorgehen wird jedoch nicht generell empfohlen.

Wird eine Immuntherapie mit unterschiedlichen Extrakten am gleichen Tag durchgefihrt, wird
aus Sicherheitsgrinden ein Abstand von 30 Minuten zwischen den Allergengaben empfohlen
[66].

Unter Bericksichtigung der Fach- und Gebrauchsinformation ist die SLIT bei Virusinfektionen des
Respirationstraktes eventuell zu unterbrechen und danach wieder fortzusetzen. Bei akuten Ent-
zundungen oder Verletzung der Mund- bzw. Rachenschleimhaut, bei gré3eren Eingriffen
(Zahnextraktion) in der Mundhohle, bei akuter Gastroenteritis oder bei unkontrolliertem Asthma
sollte unter Berlcksichtigung der Fach- und Gebrauchsinformation die SLIT ausgesetzt werden.

Bei mehrtagiger Pause ist die Wiederaufnahme der Behandlung je nach Fach- und Gebrauchsin-
formation durchzufihren.

Eine haufige Nebenwirkung bei 40 bis 75% der Patienten stellen lokale Reizerscheinungen im
Mund-/Rachenraum dar, die vorwiegend mild sind und wéahrend der Anfangsphase auftreten
[53,56,57,58]. Gastrointestinale Nebenwirkungen werden mit 14% angegeben [54]. Antihistami-
nika als Pramedikation konnen hilfreich sein [1,44]. Hier ist gemal der Arzneimittel- Richtlinie des
gemeinsamen Bundesausschusses zu beachten, dass nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
bei Erwachsenen zu Lasten des Versicherten verordnet werden sollen, wenn diese zur Behand-
lung der Erkrankung medizinisch notwendig, zweckmafiig und ausreichend sind.

Da die Nebenwirkungen bei SLIT in der Regel bei hauslicher Applikation auftreten, muss der Pati-
ent sorgfaltig tber das Nebenwirkungspotential, aber auch tber die bereits oben genannten Situ-
ationen aufgeklart werden, in denen die SLIT ausgesetzt werden muss [53].

Das Risiko fuir schwere unerwiinschte systemische Reaktionen ist bei SLIT deutlich geringer als
bei SCIT. Allerdings sind auch hier schwere Falle anaphylaktischer Reaktionen beschrieben, zu-
meist jedoch nach Behandlungen, die nicht den heutigen Standards entsprechen. Ein wichtiger

FV05_20250307 Seite 12 von 20


http://www.gpe-bw.de/gemeinsame-pruefungseinrichtungen-baden-wuerttemberg/

. . Gemeinsame
Prifungseinrichtungen
. Baden-Wirttemberg

Risikofaktor stellt auch hier die Behandlung von Patienten mit ungentigend kontrolliertem Asthma
dar [57].

5.3 Notfalltherapie

Systemische Nebenwirkungen nach SCIT treten meist innerhalb der Beobachtungszeit von 30
Minuten in der Praxis auf [44]. Systemische Reaktionen bedurfen wegen der Gefahr einer schnel-
len Verschlimmerung umgehend einer Therapie. Arzt sowie Praxispersonal miissen vertraut sein
mit Medikamenten und Ausriistung zur Behandlung eines allergologischen Notfalls.

Die Empfehlungen zur Notfalltherapie gelten analog auch fir anaphylaktische Reaktionen nach
SLIT.

54 Compliance und Adharenz

Compliance sowie Adharenz sind malRgebliche Faktoren, die den Erfolg einer AIT beeinflussen
[59,60,14,38].

Die Optimierung der Compliance sowie Adharenz sollte unabhéangig von der Applikationsart zent-
rales Ziel wahrend einer AIT sein. Eine optimierte Praxisorganisation unter Einbeziehung einer
erhohten Mitverantwortung des Patienten sollte dazu beitragen, die Therapieadhdrenz des Pati-
enten zu erhdhen und damit den Therapieerfolg der AIT zu sichern.

Eine detaillierte Patientenaufklarung tragt positiv zur Compliance und Adharenz bei. Diese bein-
haltet neben der Darstellung von Chancen und Risiken der AIT auch die Notwendigkeit einer
mehrjahrigen Therapiedauer sowie den Zulassungsstatus der einzelnen AlT-Préparate. Sie ist
somit zentraler Bestandteil der Therapie und gut zu dokumentieren [1].

Dokumentation
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Ist die Behandlung nach einem, spétestens zwei Jahren als nicht erfolgreich einzustufen, muss
die Indikationsstellung nochmals kritisch tGberpruft werden und ggf. abgebrochen werden, bzw.
bei Notwendigkeit ein Praparatewechsel erfolgen.

Die Dauer der AIT (SCIT und SLIT) mit Atemwegsallergien sollte mindestens drei Jahre betra-
gen.

6.1 Therapiedauer bei Insektengift-AIT

Bei Patienten ohne Risikofaktoren kann die Insektengift- AIT beendet werden, wenn folgende Vo-
raussetzungen kumulativ erfillt sind:

e Erhaltungstherapie erfolgte tiber mindestens drei bis funf Jahre
¢ Die Injektionen wurden ohne systemische anaphylaktische Nebenwirkungen vertragen

e ein Stich des ursachlichen Insekts (bevorzugt Stichprovokation) fiihrte zu keiner systemi-
schen Reaktion

Sollte die Voraussetzung 1 und 2 erfiillt sein, die Voraussetzung 3 jedoch nicht und kein Verlust
der Hauttestreagibilitat und Verlust der spezifischen IgE-Antikdrper vorliegen, ist bei einem Ab-
bruch der spezifischen Immuntherapie nach mindestens 3 Jahren ein nicht genau zu bezifferndes
Restrisiko fur den Patienten gegeben. In diesem Fall ist die Entscheidung im Konsens mit dem
Patienten zu treffen und dieser entsprechend aufzuklaren. Die Verordnung eines kompletten Not-
fallsets (Antihistaminikum, Corticoid, Adrenalin- Autoinjektor) ist in diesen Fallen notwendig.

Bei erhohtem Risiko flir schwere Anaphylaxie hangt die Therapiedauer vom Risikoprofil des Pati-
enten ab. Eine lebenslange AIT mit Hymenopterengift wird empfohlen bei Patienten mit Mastozy-
tose, Herz-Kreislauf- oder Atemstillstand durch Hymenopterengiftanaphylaxie oder anderen au-
Rergewohnlichen Risiken [12].

Bei besonderer Insektengiftexposition erfolgt die Hymenopterengift-AlT tber die tbliche Behand-
lungsdauer hinaus bis zum Ende des intensiven Kontakts. Dabei sollte die AIT mindestens Uber
sechs Monate nach dem letzten Stich fortgefiihrt werden.
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