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Zulassung und Kklinische Evidenz als Basis fur eine
qualitative Versorgung mit Allergie-Immuntherapie

Nationale und regionale Empfehlungen und Rahmen-
bedingungen verweisen auf den Einsatz zugelassener Praparate

Therapieallergene-Verordnung (TAV) steht vor baldigem Abschluss - Ablauf der
Ubergangsfrist im Jahr 2026." Vermehrte Markfricknahmen nicht zugelassener
TAV-Praparate sind erkennbar.?

Empfehlung mehrerer KVen: Bei Beginn einer Behandlung nur zugelassene
Therapieallergene einsefzen, um die Anwendbarkeit im Rahmen des vollstandigen
Behandlungszyklus (3 Jahre) zu gewdhrleisten.®

Arztevertretungen empfehlen Verordnung zugelassener
Therapieallergene, um das Regressrisiko zu minimieren

Mehrere allergologische Berufsverbande verweisen darauf, bei der AIT
zugelassene Therapieallergene einzusetzen, da bei der Verordnung nicht
zugelassener  Praparate in Einzelfallen  Prufantradge  nicht  rechfssicher
ausgeschlossen werden konnen.4>°

Erste Urteile von Sozialgerichten haben die Verordnung von nicht zugelassenen
Therapieallergenen als unzulassig beschieden und Regressforderungen besta-
figt.’

SLIT-Tabletten schlieBen die Zulassungs- und Evidenzlicken
bei Kindern und Jugendlichen

Die lefzten Zulassungslucken® bei der SLIT konnfen mif ITULAZAX® und
ACARIZAX® geschlossen werden, sodass die SLIT fur alle Hauptallergene jetzt
auch offiziell fur Kinder und Jugendliche zugelassen ist.”

Die SLIT-Zulassungen bei Kindern und Jugendlichen basieren, anders als bei der
SCIT, auf expliziten Wirksamkeiftsstudien in den entsprechenden Altersgruppen.?
ACARIZAX® und [TULAZAX® haben die bislang groBten  klinischen
Studienprogramme in  der  Allergie-Immuntherapie  (AIT)  fur  Kinder
abgeschlossen. ™

Breiterer und fruherer Einsatz qualitativer AIT gewunscht

Nur 7% der Kinder mit allergischen Erkrankungen'' erhalten eine ursdchliche
Therapie - Projekte wie die ,Initiative Allergiescreening® sollten weiter gefordert
werden. '?

Zunehmende Relevanz der AIT in der Asthmaprdvention und -behandlung’ -
Studien zeigen, dass die AIT das Risiko fur asthmatische Erkrankungen signifikant
reduziert.
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Zugelassene Therapieallergene
(Fokus Hauptallergene - Stand 07/25)

Graserpollen

Kinder Jugendliche Erwachsene
GRAZAX® s * 2008 s * 2008 v 4 2006
Oralair® /7 2009 /2009 / 2008
ALK-depot SQ° s 1990/2021 s/ 1990/2021 s/ 1990/2021
Allergovit® w4 1992 Ve 1992 Ve 1992
Purethal® v/ 1993 J 1993 v/ 1993
T.A.top® 4 1976 4 1976 4 1976

Baumpollen

Kinder Jugendiiche Erwachsene
ITULAZAX® J* 2025 S * 2025 v 4 2019
Staloral® X X v/ 2004
Sublivac® X X / 2018
ALK-depot SQ° V4 1990 4 1990 / 1990
Allergovit® Ve 1992 Ve 1992 V4 1992
Purethal® v 1989 4 1989 w4 1989
T.A.top® v/ 1995 v/ 1995 v/ 1995

Hausstaubmilben
Kinder jugendliche | grwachsene
ACARIZAX® J* 2025 J* 2017 v 4 2015
Orylmyte® X /2021 v/ 2021
ALK-depot SQ° v 1990 V4 1990 / 1990
Depigoid® "4 2004 V4 2004 v/ 2004
Novo-Helisen® v 1992 J 1992 v/ 1992

v * Zulassung wurde durch erfolgreiche, explizite Kinder-/Jugendlichen-Studien erreicht
v Zulassung
X  Keine Zulassung

Tabelle grafisch und inhaltlich in Anlehnung an die Darstellungen aus den KVen:

¢ KV Baden-Wirttemberg - https://www.gpe-bw.de/facharztgruppen/hno-aerzte/allergenspezifische-immuntherapie-ait/vorwort-1

¢ KV Bremen - https://www.kvhb.de/fileadmin/kvhb/pdf/Arzneimittel/ arzneimittelvereinbarung-therapieallergene. pdf

¢ KV Nordrhein - https://www.kvno.de/fileadmin/shared/pdf/online/verordnungen/hmv_amv/merkblatt _therapieallergene.pdf

¢ KV Schleswig-Holstein - https://www.kvsh.de/fileadmin/user_upload/dokumente/Praxis/Verordnungen/Arzneimittel/AM_A_Z/Therapieallergene _Juli-2025.pdf
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