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Allergische Rhinitis und Luftverschmutzung:
Neue klinische Evidenz zu 180 mg Fexofenadin-

hydrochlorid
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Der Kontakt mit Schadstoffen in der Luft und der Klimawandel tragen zur wachsenden
Prdvalenz und Symptomexazerbation der allergischen Rhinitis (AR) bei. 180 mg
Fexofenadinhydrochlorid haben sich in einer randomisierten, kontrollierten klinischen
Studie (FEXPOLSAR-Studie) bei polleninduzierten und durch Luftverschmutzung verstarkten
AR-Symptomen als wirksam erwiesen. In der Studie wurde ein anerkanntes und validiertes,
kontrolliertes Allergen-Provokationsmodell der AR angewendet.

eltweit sind zwischen 10 und 30% der Bevélkerung von
Wallergischer Rhinitis (AR) betroffen [1]. Die Pravalenz
der nachgewiesenen AR betragt bei Erwachsenen in Europa
17 bis 28,5 % [2].

Die allergische Rhinitis ist eine Entziindung der
Nasenschleimhaute als Reaktion auf Allergene in der Luft
wie beispielsweise Pollen oder Hausstaubmilben. Zu den
Hauptsymptomen zihlen Niesen, nasaler Juckreiz, nasale
Obstruktion, eine laufende Nase mit klarem Sekret und
andere nicht-nasale Symptome wie rote, juckende und
trinende Augen. In den vergangenen Jahrzehnten ist

die zunehmende Luftverschmutzung weltweit mit einer
steigenden Inzidenz von AR einhergegangen. Diesel-
Abgaspartikel (DAP) sind ein Hauptbestandteil der
Luftschadstoffe. Sie konnen mit Allergenen interagieren und
die allergische Reaktion verstarken [3]. DAP infiltrieren die
Epithelzellen der Atemwege, rufen Entziindungen hervor und
wirken zytotoxisch [4]. Dariiber hinaus wurde beobachtet,
dass durch die Wechselwirkungen von DAP mit Allergenen
allergeninduzierte Reaktionen um bis zu 50-mal stérker
ausfallen konnen als nur durch Allergene [5].

Neue Evidenz fiir Fexofenadin bei durch DAP
verstarkten AR-Symptomen

Fexofenadin-HCl ist ein nicht sedierend wirkender, selektiver
Histamin-H1-Rezeptorantagonist der zweiten Generation,
der fiir die symptomatische Behandlung der saisonalen AR
(SAR) und der chronisch idiopathischen Urtikaria indiziert
ist. Seine lange Halbwertszeit ermoglicht eine einmal

tagliche Einnahme [6]. Es wird weltweit in etwa 100 Lindern

vertrieben. Die zugelassene Tagesdosis betrdgt in Europa 120
bzw. 180 mg.

Kiirzlich haben Ellis et al. [7] die Ergebnisse der ersten
groflen Studie (FEXPOLSAR/NCT03664882) veroftentlicht,
die dem Wirksamkeitsnachweis von Fexofenadin zur
Linderung von Symptomen der durch Luftschadstoffe
verstirkten AR diente. Hierbei handelte es sich um eine
prospektive, sequenzielle, doppelblinde, randomisierte
Studie der Phase I11, bei der ein anerkanntes und validiertes,
kontrolliertes Allergen-Provokationsmodell der AR zur
Anwendung kam. Dabei wird die Allergenexposition
kontrolliert, und die Symptome konnen kontinuierlich
iiberwacht werden [7, 8].

Primares Studienziel war der Nachweis der Verstarkung der
AR-Symptome durch DAP.

Das zweite primdre Studienziel war die Untersuchung der
Wirksambkeit von 180 mg Fexofenadin-HCI zur Linderung der
durch DAP verstarkten Symptome.

Die Studie wurde auf3erhalb der Pollensaison in drei
Studienphasen in einer Umweltexpositionskammer
durchgefiihrt. In der ersten Phase der Studie wurden
insgesamt 257 Erwachsene gegeniiber Beifufipollen exponiert.
Nach einer zweiwdchigen Auswaschphase wurden sie

in Gegenwart von DAP erneut gegeniiber Beifuf3pollen
exponiert. In der Behandlungsphase der Studie wurden die
251 verbliebenen Teilnehmer erneut gegeniiber Beifuflpollen
und DAP exponiert und randomisiert der Behandlung mit
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Abb. 1. Die Symptome der allergischen Rhinitis durch BeifuBpollen waren bei gleichzeitiger Prasenz von DAP signifikant starker

ausgepragt. Modifiziert nach Ellis et al., 2021 [7].
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Abb. 2. Die Fexofenadin-Gruppe wies nach der Allergenexposition unter gleichzeitiger Prdsenz von DAP signifikant weniger Symptome
einer allergischen Rhinitis auf als die Placebo-Gruppe. Modifiziert nach Ellis et al., 2021 [7].

180 mg Fexofenadin-HCl als Einzeldosis (n=126) bzw. mit
Placebo (n=125) zugeteilt.

Thre Symptome der allergischen Rhinitis (laufende Nase,
Niesen, nasaler Juckreiz und nasale Obstruktion) wurden
bis zu 12 Stunden lang bewertet. Primare Endpunkte waren
die Fliche unter der Kurve (AUC) des TNSS (Total Nasal
Symptom Score [Gesamtscore der nasalen Symptome]:
Summe von laufender Nase, Niesen, nasaler Juckreiz)

von Beginn bis nach 12 Stunden (AUC,_,) in den Phasen

1 und 2 sowie von 2 bis 12 Stunden (AUC, _,,) in der
Behandlungsphase 3.

In den ersten beiden Phasen der Studie war bei
Teilnehmern, die sowohl gegeniiber Beifulpollen
(Allergen) als auch gegeniiber DAP exponiert waren,

ein signifikanter Anstieg der TNSS-AUC im Vergleich

zu den Teilnehmern zu verzeichnen, die nur gegeniiber
Beifuf3pollen exponiert waren (Abb. 1, p <0,0001). In der
dritten Studienphase haben 180 mg Fexofenadin-HCl die
durch Luftverschmutzung verstirkten AR-Symptome im
Vergleich zu Patienten, die Placebo erhielten, signifikant
gelindert (p=0,0148) (Abb. 2). Die mittlere prozentuale
Symptomlinderung beziiglich der einzelnen Symptome
betrug im Vergleich zu Placebo: Niesen (39,2%), Rhinorrho
(28,8%), tranende Augen (27,5%), verstopfte Nase und
rote oder brennende Augen (24,8%), nasaler Juckreiz
und juckende Augen (23,0%), Juckreiz in den Ohren, am
Gaumen oder im Rachen (18,6%).
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Zusammenfassung

An allergischer Rhinitis Erkrankte wiinschen sich eine
schnelle Linderung ihrer Symptome und eine Riickkehr zum
normalen Alltags- und Arbeitsleben. Fiir die Behandlung der
AR werden nicht sedierend wirkende, orale Antihistaminika
der zweiten Generation empfohlen [9]. Bei einmal taglicher
Gabe von Fexofenadin-HCl wurde eine schnelle Linderung
der SAR-Symptome beobachtet [10].

Luftschadstoffe wie DAP konnen AR-Symptome verstirken
[5]. 180 mg Fexofenadin-HCl haben eine Linderung der
durch DAP verstirkten SAR-Symptome bewirkt. Wihrend der
COVID-19-Pandemie ist es fiir an AR Erkrankte wichtig, dass
besonders das Niesen gelindert wird, da leichte Symptome
von COVID-19 Im Anfangsstadium mit einer AR verwechselt
werden oder gleichzeitig mit ihr auftreten kénnen. Auflerdem
kann unkontrollierter Heuschnupfen die Gefahr einer
Virusverbreitung erhéhen [11].
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