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Die in der aktuellen deutschen S-2-Leitlinie*? angegebene
globale Besserung von Beschwerden und Senkung des Medi-
kamentenverbrauchs bei Allergien gegen Pollen um etwa 45%
und gegen Hausstaubmilben um 30% spiegelt zwar ungefihr
die Groflenordnung der beschriebenen Effekte wider, ist aber
auf Grund der gravierenden methodischen Defizite und der
ausgeprigten Heterogenitit der Studien wenig valide.

Eine aktuelle, methodisch befriedigende plazebokontrol-
lierte Studie'® mit 410 Patienten, die gegen Griserpollen
(Wiesenlieschgras) allergisch sind, erlaubt eine Abschitzung
des potenziellen Nutzens flir diese Behandlungssituation:
Wihrend der gesamten Pollenflugsaison iiber zweicinhalb
Monate Verringern sich allergische Symptome unter der Be-
handlung mit einem hoch dosierten, alle sechs Wochen gege-
benen standardisierten Graserpollenextrakt um etwa einen
Punkt, wihrend der dreiwochigen maximalen Pollenbelastung
um ca. 2 Punkte gegeniiber Plazebo. Dies bedeutet, dass sich
im Gesamtzeitraum durch die Behandlung ein Allergiesymp-
tom von Nase, Augen oder Bronchien im Vergleich zu Plaze-
bo durchschnittlich um einen Schweregrad (zum Beispiel von
»schwer” auf ,moderat”) bessert. Gemifl einem validierten
Fragebogen steigt die Lebensqualitit in fiinf von sieben der
gepriiften Kategorien gegeniiber Plazebo.

Durch Anreicherung eines Allergenextraktes mit 8-Gluku-
ronidase sollen sich die Dosierungen und damit die Storwir-
kungen verringern lassen, ohne dass die Wirksamkeit darunter
leidet (so genannte Enzym-potenzierte Immuntherapie).
Wenige Injektionen sollen fiir eine Wirksamkeit ausreichen.
Diese verdanderten Zubereitungen scheinen jedoch nicht zu
funktionieren: In einer methodisch sorgfiltig durchgefiihrten
Studie bei 185 Patienten mit einer Mischung aus Baum- und
Griserpollen sowie Katzen- und Hundeschuppen bleibt die
Behandlung ohne Nutzen. Die zweimalige Injektion dieses
Extraktes hat keinen Einfluss auf die Zahl beschwerdefreier
Tage (primirer Endpunkt) oder auf die Lebensqualitit. 16

Der Verlauf nach Absetzen von Immuntherapien ist we-
nig untersucht. 32 Patienten mit Griserpollen-Allergien, die
drei bis vier Jahre lang erfolgreich behandelt wurden, erhalten
randomisiert entweder weiterhin die Immuntherapie oder
Plazebo.'” Eine (nicht randomisierte) Gruppe, die nachtrig-
lich gebildet wird, dient als unbehandeltes Vergleichskollek-
tiv. Hinsichtlich der Symptom- und Medikamenten-Scores
lasst sich innerhalb von drei Jahren kein Unterschied zwischen
Fortfiihrung und Absetzen der Immuntherapie erkennen. Die
unbehandelte Gruppe hat in diesem Zeitraum mehr Be-
schwerden und einen hoheren Medikamentenverbrauch als
die beiden anderen Gruppen. Dieser Vergleich ist jedoch we-
gen der nachtriglichen, nicht zufilligen Zuteilung der Patien-
ten ohne Aussagekraft. In einer anderen sechsjahrigen offenen
Nachbeobachtung von 36 Patienten mit Baumpollen-Aller-
gien, die drei Jahre lang behandelt wurden, berichten zwei
Drittel iiber einen anhaltenden Therapieerfolg. In der Sub-
gruppe der Patienten mit gleichzeitigem Asthma leiden je-
doch 21% unter erneut aufgetretenen Symptomen 18

Ob eine Immuntherapie den Ubergang in Asthma (,Eta-
genwechsel”) verhindert, wird in einer offenen randomisier-
ten Studie mit 205 Kmdern zwischen 6 und 14 Jahren unter-
sucht. Nach drei Jahren soll das Asthmarisiko in der unbehan-
delten Patientengruppe 2,5fach hoher liegen als unter Im-
muntherapie.’® Noch unverdffentlichte, aktuell auf einem
Kongress vorgestellte Daten dieser Untersuchung sollen die
Wirksamkeit auch noch nach weiteren sieben Beobachtungs-
jahren belegen.?’ Die Studie wird oft als Beweis fiir die pro-
phylaktische Wirksamkeit zitiert. Offenes Design, fehlende
Plazebokontrolle, mangelhafte Angaben zur Randomisierung
und unverblindete Erfassung der Endpunkte schrinken ihre
Aussagekraft jedoch stark ein. Zu Beginn leiden bereits 40 der
205 Patienten unter Asthma, iiber deren Verlauf nicht geson-
dert berichtet wird. Die Asthmainzidenz ist zudem in der
Nachbeobachtungsphase, vermutlich auf Grund einer uniibli-
chen Krankheitsdefinition, ungewohnlich hoch.?!

¥ 82-Leitlinien = Leitlinien mit formaler Konsensusfindung und Diskussion der
Evidenz, jedoch nicht mit allen Elementen systematischer Erstellung.
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B Trotz der Vielzahl der Therapiestudien mit standardi-
sierten Fertigpriparaten zur subkutanen Immuntherapie
ist diese auf Grund der iiberwiegend schlechten Studien-
qualitit und der Diskrepanzen zwischen Studiendesign
und praktischer Durchfithrung nur eingeschrinkt ,.evi-
denzbasiert”.

B Eine iiberpriifbare Datenbasis fiir die haufig ver-
wendeten Individualrezepturen existiert nicht. Es sollten
daher vorzugsweise standardisierte Fertigarzneimittel an-
gewendet werden.

B Bei Heuschnupfen geben zahlreiche, methodisch meist
schlechte Studien Hinweise auf eine miflige Linderung
der Symptome nach ,klassischer” subkutaner Hyposensi-
bilisierung, vorausgesetzt, es besteht ein klarer Bezug der
Symptomatik zur Allergenexposition. Die Datenlage ist
fiir Pollenallergene noch am besten, der Effekt bei Haus-
staubmilben scheint geringer zu sein. Schimmelpilz- und
Tierhaarallergien sind wenig gepriift. Der Behandlungsef-
fekt kann die Therapie moglicherweise iiberdauern. Ob
der Ubergang in ein allergisches Asthma (Etagenwechsel)
wirklich verhindert werden kann, ist unzureichend belegt.

(R = randomisierte Studie)
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Vorsicht Desinformation

UMCKALOABO, DIE LEBER UND SPITZNER

Den Bericht uiber Verdacht auf Leberschadlichkeit des Pe-

gonium-Pflanzenextraktes UMCKALOABO in a-t 20006;
1nterprenert die Firma Spitzner als Dlskredltlerung

rouktes In Anschreiben ,an alle Apotheken und Arz-
” behauptet sie, ein Zusammenhang mit der Einnahme sei
munwahrscheinlich”, weil der beschriebene Patient ,,iiber lange
Jahre zusitzlich ein Priparat mit bekanntermafien leberschadi-
gendem Potenzial (Ibuprofen) eingenommen hat und weil
die klinische Dokumentation ,keinen Hinweis auf mogliche
pathologische Leberverinderungen” ergebe.! Spitzner wolle
»alle rechtlichen Optionen™ priifen, um gegen die ,diffamie-
rende Darstellung vorzugehen”.! Inzwischen hat die Firma
bei mindestens vier Tageszeitungen, die das a-t zitiert haben,
Gegendarstellungen eingefordert. Darin wird behauptet:
»Wahr ist ..., dass hinsichtlich der in UMCKALOABO ent-
haltenen Wirkstoffe und ihren Dosierungen leberschidigende
Wirkungen nicht festgestellt werden konnten. Dies bestitigt
auch der vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte erteilte Zulassungsbescheid.”

Der Vorgang offenbart einen erschreckenden Umgang des
Phytopharmakaherstellers mit Verdachtsberichten iiber Ne-
benwirkungen. Der Verweis auf eine langjahrige potenziell
hepatotoxische Komedikation soll vom eigenen Priparat ab-
lenken, ist aber nicht schliissig, wenn eine zeitliche Assozia-
tion mit der Einnahme des aktuell verdachtigten Priparates
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