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Langen,den 31.10.2023
Information fiir Arztinnen und Arzte

ALLERGENSPEZIFISCHE IMMUNTHERAPEUTIKAUNTER DER
UBERGANGSVORSCHRIFT DER THERAPIEALLERGENE-
VERORDNUNG

Aktueller Stand zur Produktentwicklung

Die 2008 in Kraft getretene Therapieallergene-Verordnung (TAV) hat zum Ziel,
Allergenspezifische Immuntherapeutika (AlT)-Produkte, die als Individualrezepturen
vertrieben wurden und als Wirkstoffextrakte von in Deutschland haufigen
Allergenquellen - SiiBgraser (ohne Mais), Birke, Erle, Hasel, Hausstaubmilben,
Bienen-und/oder We spengift — enthalten, in gepriifte, zugelassene Produkte zu
tberfiihren. Dafiirist es erforderlich, die Qualitit, Wirksamkeit und Sicherheit des
jeweiligen AIT-Produktes zu belegen und in einem Zulassungsverfahren zu
tiberpriifen. Bis heute fiihrte die TAV in Deutschland zur Reduktion der Anzahl der
zur Behandlung von haufigen Allergien eingesetzten Individualrezepturen von 6.654
(insbesondere Mischungen fragwiirdiger Zusammensetzung) auf aktuell 43
Produkte (mit liberwiegend einem Allergen bzw. Allergenen aus einer homologen
Gruppe) und stimulierte die Erhebung klinischer Daten nach dem aktuellen Stand
der Wissenschaft, die eine neue Generation gepriifter Arzneimittel zur
Allergiebehandlung auf den Weg gebracht hat.

Zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der TAV waren 6.654 Individualrezepturen, die eine oder
mehrere der besagten Allergenquellen enthielten, in Deutschland auf dem Markt. Far
Produkte, flr die die pharmazeutischen Unternehmen eine Zulassung anstreben, musste
bis zum 01.12.2010 ein Zulassungsdossier beim Paul-Ehrlich-Institut eingereichtwerden.
Dies war fur 123 Produkte der Fall. Sie diirfen gemaf § 3 Absatz1 TAV bis zur
Entscheidung Uber die Zulassung weiterhin ohne Zulassung in Verkehr gebrachtwerden
und unterliegen der staatlichen Chargenpriifung. Die Ubergangsvorschrift der TAV sieht
vor, dass fur diese Produkte eine Frist von einem Jahr gilt, um Mangeln in den
vorgelegten Zulassungsunterlagen abzuhelfen. Diese Fristkann flr die Vorlage von
klinischen Daten um maximal 7 Jahre verlangert werden, sofern dies zur Abhilfe
mangelhafter klinischer Daten wegen der Eigenart der Therapieallergene erforderlich ist.
Far die Gbrigen 6.531 Produkte, flr die kein Zulassungsantrag gestellt wurde, endete die
Verkehrsfahigkeit bereits am 14.11.2011.
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Allein in Deutschland wurden 59 Antrage zur Durchflhrung klinischer Studien zu TAV-
Produkten beim Paul-Ehrlich-Institut eingereicht, davon 45 bewilligt. Zwei AIT-Produkte,
die im Entwicklungsprogramm unter der Ubergangsvorschrift der TAV weiterentwickelt
wurden, haben bereits im Jahr 2018 eine behdrdliche Zulassung erhalten. Aktuell sind
noch weitere 43 der initial 123 Zulassungsantrage unter der TAV aktiv. Es wurden bzgl.
der Vorlage klinischer Daten zunachst Teilfristen zur Vorlage von Daten aus
Dosisfindungsstudien genehmigt und nach Vorlage dieser Daten uber die Genehmigung
einer weiteren Fristverlangerung entschieden. Die letzten gemaf den
Ubergangsvorschriften genehmigten produktspezfischen Fristen unter der TAV enden
2026. Werden die klinischen Mangel bis zum Ablauf der gesetzten Frist nicht bereinigt,
wird die Zulassung durch das Paul-Ehrlich-Institut als die in Deutschland zustandige
Bundesoberbehdrde versagt und das AIT-Produkt darf nicht mehr vertrieben werden.
Wenn vorher Studienergebnisse vorliegen, die nicht flr eine ausreichende Wirksamkeit
und Sicherheit sprechen, erteilt das Paul-Ehrlich-Institut bereits im laufenden TAV-
Prozess keine Chargenfreigabe mehr, so dass entsprechende Produkte zwar noch weiter
unter der TAV entwickelt werden kdnnen, aber keine neuen Chargen mehr in den Markt
gelangen. Diese MaRnahme wurde bereits bei mehreren AlT-Produkten getroffen.
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