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Die in Vorbereitung beindliche neue 
Leitlinie der Initiative „Allergic Rhinitis 
and its Impact on Asthma“ (ARIA) zur al-
lergischen Rhinitis (AR) sei eine kom-

plett neue Form der Leitlinie, versprach 
Prof. Jean Bousquet, Vorstand der ARIA 
aus Montpellier/Frankreich, auf einer 
Presseveranstaltung1. Kern wird ein Sys-

tem zur Unterstützung der klinischen 
Entscheidung sein, bei dem der Patien-

ten zu seiner Symptomkontrolle die Ein-

gabe auf einer visuellen Analogskala 
mittels Smartphone vornimmt.
Zu einer besseren Kontrolle der AR wird 

auch eine andere grundsätzliche Verän-

derung beitragen, ist Bousquet überzeugt: 

Die Kombinationstherapie bei der AR 

wird einen viel größeren Stellenwert be-

kommen. Erstmals konnte mit der Kombi-

nation des Antihistaminikums Azelastin-

hydrochlorid und des Glukokortikoids 

Fluticasondipropionat in einem Nasen-

spray mit spezieller Formulierung und 

speziellem Applikator2 eine deutliche Ver-

besserung der Symptomlast nicht nur ge-

genüber Placebo, sondern auch gegenüber 

den nach den Leitlinien bei AR empfohlen 

Einzelsubstanzen gezeigt werden. Die 

Kombination reduzierte den Gesamtsym-

ptomwert etwa doppelt so stark wie jede 

der Einzelsubstanzen3. Das ist nicht selbst-

verständlich: In einer früheren Studie aus 

2008 zeigte sich die Kombination des in-

tranasalen Kortikosteroids Mometason-

furoat mit dem oralen Antihistaminikum 

Loratadin nicht besser wirksam als die 

Einzelsubstanzen, betonte Bousquet. 

Die intranasale Fixkombination von Azel-

astin und Fluticasondipropionat redu-

zierte in 4 randomisiert-kontrollierten 

Studien gleichen Designs die Symptome 

einer saisonalen wie ganzjährigen allergi-

schen Rhinitis gleichermaßen und anhal-

tend, auch okuläre Symptome. Patienten 

mit schwerer AR proitierten nach einer 
Subgruppenanalyse in vergleichbarem 

Ausmaß von dem Kombinations-Nasen-

spray wie solche mit moderater AR4. Die 

häuigste Nebenwirkung sei ein von 10–
15 % der Patienten genannter schlechter 

Geschmack. Dagegen empiehlt Bousquet 
das Lutschen eines Pfeferminzbonbons 
vor der Anwendung. 

Eine nicht interventionelle, auch in 

Deutschland durchgeführte Studie konnte 

inzwischen die guten Ergebnisse der sym-

ptomatischen AR-Therapie mit dem intra-

nasalen Fixpräparat mit Azelastin und 

Fluticasondipropionat aus den randomi-

siert-kontrollierten Studien bestätigen5. 

Das Kombinations-Nasenspray ermög-

licht danach vom ersten Tag an eine wirk-

same Symptomkontrolle – und das in al-

len Altersgruppen, auch bei den über 

65-Jährigen, wie Bousquet betonte.
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Runderneuerte ARIA-Leitlinien

Die Substitutionstherapie mit humanem 
Alpha-1-Antitrypsin1 (AAT) kann die Ab-

nahme der Lungendichte bei Patienten 
mit Alpha-1-Antitrypsin-Mangel (Al-
pha-1) deutlich verlangsamen – so lau-

tet das Resümee der kürzlich veröfent-

lichten RAPID-Studie2. Die randomisier-

te, placebokontrollierte Phase-III / IV-
Studie unterstützt die Evidenz zur Wirk-

samkeit der einzigen speziischen Thera-

pie von Patienten mit Alpha-1, die bis-

lang größtenteils auf Registerdaten und 
2 Interventionsstudien basierte3. 

Die Anwendungserfahrungen belegen, 

dass die Substitutionstherapie den Ver-

lust der Lungenfunktion verlangsamen 

und damit die Lebensdauer der Betrofe-

nen verlängern kann. Sie führten zur Emp-

fehlung der Substitutionstherapie sowohl 

durch die internationalen Leitlinien 

(ATS / ERS) als auch die nationale COPD-

Leitlinie der Deutschen Atemwegsliga 

und der Deutschen Gesellschaft für Pneu-

mologie und Beatmungsmedizin e. V. 

(DGP) bei Alpha-1-Patienten mit Atem-

wegsobstruktion ab einer FEV1 ≤ 65 %.

CT-densitometrische Daten zur 
Wirksamkeit der Therapie
Die CT-Densitometrie wurde als Methode 

zur Erfassung der Emphysemprogression 

bei Patienten mit Alpha-1 in 2 randomi-

sierten, placebokontrollierten Studien 

etabliert. Sie zeigte einen starken Trend 

zur Verlangsamung der Emphysempro-

gression bei Patienten unter Substituti-

onstherapie mit humanem AAT. Ziel der 

internationalen randomisierten, dop-

pelblinden, placebokontrollierten Phase-

III / IV-Studie RAPID war die Untersu-

chung der Wirksamkeit und Sicherheit 

der Substitutionstherapie mit humanem 

AAT bei Patienten mit Alpha-1 und klini-

scher Manifestation eines Lungenemphy-

sems (n = 180) über 2 Jahre. Die Studien-

teilnehmer (durchschnittliches Alter: 54 

Jahre, FEV1: 35–70 %) erhielten entweder 

60 mg / kg KG humanes AAT (n = 93) oder 

Placebo (n = 87). Es wurden Daten von 92 

Patienten unter AAT und von 87 Patienten 

unter Placebo ausgewertet. Primärer End-

punkt war die mittels CT erfasste Lungen-

dichte. Nach 2 Jahren Therapie mit huma-

nem AAT war die bei totaler Lungenkapa-

zität gemessene jährliche Abnahme der 

Lungendichte um 34 % geringer als unter 

Placebo (-1,45 g / l vs. -2,19 g / l). Der Un-

terschied war statistisch signiikant 
(p = 0,03). Das Sicherheitsproil in beiden 
Behandlungsgruppen war vergleichbar.

Nach einer Pressemitteilung  
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Alpha-1-Antitrypsin-Mangel

Aktuelle Studie belegt Nutzen der 
Substitutionstherapie
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