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1 Hintergrund

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V.
(AWMF) kann dem Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) Themen zur Entwicklung oder
Weiterentwicklung von Leitlinien vorschlagen, die das Institut fir Qualitdat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) gemaR Sozialgesetzbuch (SGB) V (§§ 139a
Abs. 3 Nr. 3, 139b Abs. 6) mit Evidenzrecherchen unterstitzen soll [1].

Der vorliegende Auftrag umfasst die Beantwortung von Fragestellungen zur
Weiterentwicklung der interdisziplindren S2k-Leitlinie , Allergische Rhinitis” (Registernummer
der AWMF: 061-014) [2] zu einer S3-Leitlinie.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -1-
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2 Zielstellung

Ziel des Evidenzberichts ist die Darstellung der Evidenz beziglich der Effekte von
Karenzmallnahmen zur Reduktion der Allergenkonzentration von Pollen im Vergleich zu
keiner Intervention oder einer Scheinintervention bei Patientinnen und Patienten mit
bestatigter allergischer Rhinitis (Pollen).
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3 Beauftragung

Das IQWiG wurde am 04.02.2025 vom BMG beauftragt, die Deutsche Gesellschaft fiir
Allergologie und klinische Immunologie e.V. (DGAKI) bei der Weiterentwicklung der
interdisziplindren S2k-Leitlinie ,Allergische Rhinitis“ (Registernummer der AWMF: 061-014)
[2] zu einer S3-Leitlinie zu unterstitzen.

Insgesamt wurden 5 Population-Intervention-Comparison-Outcome(PICO)-Fragestellungen
und 1 Population-Index-Test-Reference-Standard-Diagnosis-of-Interest(PIRD)-Fragestellung
von der Leitliniengruppe in Abstimmung mit Patientenvertreterinnen und -vertretern und mit
Beratung durch das IQWiG und die AWMF formuliert. Nach der Auftragserteilung fir eine
Evidenzrecherche zur Unterstiitzung der Leitliniengruppe fand ein Auftakttreffen zwischen
dem Leitlinienkoordinierenden, der AWMF, dem BMG und dem IQWiG statt. In einem Kick-
off-Treffen am 05.02.2025, an dem der Leitlinienkoordinierende, 1 Ansprechperson fir
methodische Fragen der Leitliniengruppe, 1 Ansprechperson der AWMF und
Ansprechpersonen des IQWiG teilnahmen, wurden die Fragestellungen finalisiert. Die Inhalte
des Ergebnisprotokolls zum Kick-off-Treffen wurden mit der Leitliniengruppe abgestimmt und
waren verbindlich fiir die Auftragsbearbeitung. Zu jeder Fragestellung erstellte das IQWiG 1
Evidenzbericht, der nach Fertigstellung an den Leitlinienkoordinierenden, an die zustandige
Ansprechperson fiir die Leitlinie bei der AWMF sowie an das BMG lbermittelt wurde.

Nach Abschluss aller Evidenzberichte fur diesen Auftrag wurden diese zusammen an die
Gremien des IQWiG und das BMG Ubermittelt sowie 4 Wochen spater auf der Website des
IQWiG veroffentlicht.
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4 Methoden

4.1 Kriterien fiir den Studieneinschluss

Die fur den vorliegenden Bericht angewandten Methoden werden ausfiihrlich in der
generischen Projektskizze fir Evidenzberichte mit Fragestellungen zu Interventionen
Version 2.0 beschrieben [3]. Uber diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder
Anderungen der Methoden im Projektverlauf werden in Abschnitt 4.2 erliutert.

In Absprache mit der Leitliniengruppe wurden zum vorliegenden Ziel des Evidenzberichts
folgende Kriterien fiir den Studieneinschluss festgelegt:

Tabelle 1: Ubersicht tiber die Kriterien fiir den Studieneinschluss

Einschlusskriterien

E1l Population: Patientinnen und Patienten mit bestéatigter allergischer Rhinitis (Pollen)

E2 Prifintervention: KarenzmaBnahme zur Reduktion der Allergenkonzentration von Pollen
(Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt 4.2.)

E3 Vergleichsintervention: keine Intervention oder Scheinintervention

E4 Endpunkte: Symptomlast, gesundheitsbezogene Lebensqualitat, Medikamentenverbrauch,
unerwinschte Ereignisse

ES Studientyp: RCT

E6 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

E7 Vollpublikation verfligbar®

a. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht gemals ICH E3 [4] oder ein Bericht
liber die Studie, der den Kriterien des CONSORT-Statements [5] genligt und eine Bewertung der Studie
ermoglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen Informationen zur Studienmethodik und zu den
Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; ICH: International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use; RCT: randomisierte kontrollierte Studie

Hinweise zur Ergebnisdarstellung
Sofern moglich, werden Kinder /Jugendliche (<18 Jahre) und Erwachsene (=18 Jahre)
getrennt dargestellt.

Fiir den Studieneinschluss werden keine Mindestanforderungen an die Diagnosestellung

angelegt, die beschrieben sein miissen.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -4-
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4.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Es ergab sich unter Ricksprache mit dem Leitlinienkoordinierenden folgende Spezifizierung
im Evidenzbericht:

= Spezifizierung zum Ergebnisprotokoll des Kick-off-Treffens zu den Kriterien fir den
Studieneinschluss (siehe Abschnitt 4.1 des vorliegenden Berichts): Unter E2
(Prufintervention) wurde , KarenzmaBBnahme(n)“ in ,,KarenzmaBnahme” abgeandert, da
nur EinzelmaRnahmen betrachtet werden.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -5-



Evidenzbericht V25-01C Version 1.0
KarenzmaRBnahmen: Pollen 30.09.2025

5 Ergebnisse

5.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung
Abbildung 1 zeigt das Ergebnis der Informationsbeschaffung inklusive Studienselektion gemaR

den Kriterien fiir den Studieneinschluss.

Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Die Suchstrategien fiir die Suche nach systematischen Ubersichten (SUs), letzte Suche am
11.02.2025, sind in Anhang B dargestellt.

Die Suchen nach SUs wurden auf das Publikationsdatum ab 01/2020 eingeschrankt.
Von den 2 identifizierten SUs (siehe Abschnitt 8.1) wurde keine als Basis-SU herangezogen.

Fokussierte Informationsbeschaffung von Studien

Die Suchstrategien fiur die Suche in bibliografischen Datenbanken (letzte Suche am
07.03.2025) und die Suche in Studienregistern (letzte Suche am 04.04.2025) sind in Anhang B
dargestellt.

Bei den Suchen nach Primarstudien gab es hinsichtlich des Publikationszeitraums keine
Einschrankung.

Die Referenzen der als Volltexte gepriften, jedoch ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt 8.2.

Autorenanfragen wurden nicht gestellt.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -6-
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Identifizierung von Studien aus

Identifizierung von Studien iiber Datenbanken und Studienregister

Identifizierung von Studien iiber

A 4

gesichtete Datensatze
(n =1041)

Basis-SU(s) weitere Informationsquellen
Basis-SU(s) Datensitze? identifiziert aus: Datensétze vor dem Screening Dokumente identifiziert Giber:
n=0 bibliografischen Datenbanken entfernt: Sichten von Referenzlisten
(n = 2065) > Duplikate (n=0)
Studienregistern (n=845) G-BA-Website und IQWiG-Website
(n=47) Datensatze, die aus anderen (n=0)

Griinden entfernt wurden
(n=226)

\ 4

auf Erfullung der Einschlusskriterien
gepriifte Dokumente
(n=38)

\ 4

ausgeschlossene Datenséatze
(Titel- / Abstractebene)
(n=1003)

Studienregistereintrage zu
eingeschlossenen Studien

(n=6)
zusatzlich relevante Dokumente
(n=0)

\ 4

insgesamt relevante Studien
(Dokumente)
n=15(n=22)
davon im Studienpool
beriicksichtigte Studien
(Dokumente)©
n=10(n=17)

\ 4

ausgeschlossene Dokumente® (Volltext)

(n=22)

nicht E1 (Population) (n =7)
nicht E2 (Prufintervention) (n = 5)
nicht E5 (Studientyp) (n = 3)
nicht E6 (Publikationssprache) (n = 1)
nicht E7 (Vollpublikation verfigbar) (n = 6)

A

a. Datensatz: Titel oder Abstract (oder beides) einer Studie, der in einer Datenbank (z. B. MEDLINE) oder auf einer Website indiziert ist.
b. nicht gelistete Ein- und Ausschlusskriterien (n = 0)
c. 5 Studien (5 Dokumente) der 15 eingeschlossenen Studien erfiillen zwar die Einschlusskriterien, jedoch wurden die Daten fiir den Evidenzbericht nicht

herangezogen.

Abbildung 1: Ergebnis der Informationsbeschaffung

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Resultierender Studienpool

5 Studien (5 Dokumente) der 15 eingeschlossenen Studien erfillen zwar die
Einschlusskriterien, jedoch wurden die Daten fiir den Evidenzbericht nicht herangezogen. Die
Referenzen der fiir die Evidenzdarstellung nicht bericksichtigten Studien finden sich mit
Angabe des jeweiligen Grundes in Abschnitt 8.3.

Der resultierende Studienpool der fiir die Evidenzdarstellung bericksichtigten Studien findet
sich in Tabelle 2.

Tabelle 2: Studienpool der fur die Evidenzdarstellung beriicksichtigten Studien

KarenzmafBnahme Verfiigbare Dokumente

Studie Vollpublikation (in Fachzeitschriften) Registereintrag / Ergebnisbericht aus
Studienregistern

Luftreiniger — Erwachsene

Li 2020 ljal6,7] |ja" [8] / nein
Barrieremethoden an der Nase (Nasenfilter) — Erwachsene

Kenney 2015 lja 9] |ja [10] / nein
Barrieremethoden an der Nase (Puder) — Kinder / Jugendliche

Aberg 2011 |ja [11] | nein
Barrieremethoden an der Nase (Puder) — Erwachsene

Aberg 2014 ja[12] ja® [13] / nein

NCT01723397 nein ja [14] /ja [14]
Barrieremethoden an der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene

Ojeda 2013 ja [15] ja® [16] / nein

Unger-Manhart 2024 |ja [17] ja® [18] / nein
Barrieremethoden an den Augen (Brillen) — Erwachsene

Comert 2016 ja[19] nein

Ozturk 2013 ja [20] nein

Barrieremethoden an den Augen (Schutzfilm) und der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene
Salapatek 2021 ja[21] ja® [22] / nein

a. retrospektiver Registereintrag

Studien ohne berichtete Ergebnisse

In Tabelle 3 sind alle durch die Informationsbeschaffung identifizierten relevanten Studien
ohne bisher berichtete Ergebnisse dargestellt.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -8-
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Tabelle 3: In der Informationsbeschaffung identifizierte relevante Studien ohne berichtete

Ergebnisse
KarenzmaBBnahme |Studienregister-ID | Studientyp, |Geplante relevante Endpunkte Status
Studie [Zitat] Fallzahl (Studienende)

Barrieremethoden an der Nase (Nasenfilter) — Erwachsene

University of NCT01699165 [23] | RCT, 24 = Symptomlast abgeschlossen
Aarhus 2013 02/2013
Barrieremethoden an den Augen (Schutzfilm) und der Nase (Schutzfilm) — Kinder / Jugendliche

Bitop 2011

NCT01342601 [24]

RCT, 72

= Symptomlast

= gesundheitsbezogene Lebensqualitat
= Medikamentenverbrauch

= unerwiinschte Ereignisse

abgeschlossen
09/2011

Barrieremethoden an der Nase und dem Mund (Masken) — Erwachsene

Alyatec 2024

NCT06267261 [25]

RCT, 24

= Symptomlast

abgeschlossen
10/2021

RCT: randomisierte kontrollierte Studie

5.2 Charakteristika der fiir die Evidenzdarstellung beriicksichtigten Studien

In Tabelle 4 werden die Charakteristika der fir die Evidenzdarstellung beriicksichtigten
Studien dargestellt. Die in den jeweiligen Studien untersuchten Interventionen werden in
Tabelle 5 charakterisiert. Die wesentlichen Ein- und Ausschlusskriterien fiir Patientinnen und
Patienten in den bericksichtigten Studien sowie die Charakteristika der jeweiligen
Studienpopulationen sind in Tabelle 6 und in Tabelle 7 aufgefiihrt.

In der Studie Aberg 2011 [11] wurden Kinder und Jugendliche im Alter von 8 bis 18 Jahren
eingeschlossen. Alle anderen Studien schlossen Erwachsene (> 18 Jahre) ein.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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KarenzmaBnahme Studien- Patientenzahl Priifintervention

Studie design N

Vergleichsintervention

Ort; Zeitraum der
Durchfiihrung

Interventionsdauer
(Wash-out-Phase?)

Luftreiniger — Erwachsene

Li 2020 RCT I: 45 Luftreiniger mit HEPA Filter Luftreiniger mit Placebo-Filter China; 2016 bis 2018 4 Wochen
C: 45
Barrieremethoden an der Nase (Nasenfilter) — Erwachsene
Kenney 2015 RCT 76 Nasenfilter Placebo-Nasenfilter Danemark; 2014 8 Stunden
(Cross-over) (12 Tage)
Barrieremethoden an der Nase (Puder) — Kinder / Jugendliche
Aberg 2011 RCT I: 25 Zellulosepuder + Desloratadin  Laktosepuder + Desloratadin  Schweden; 2009 4 Wochen
C: 28
Barrieremethoden an der Nase (Puder) — Erwachsene
Aberg 2014 RCT I: 54 Zellulosepuder Laktosepuder Ukraine; 2013 4 Wochen
C:54
NCT01723397 RCT 14k Zellulosepuder Placebo USA; 2012 bis 2014 1 Woche®
(Cross-over) (7 Tage)

Barrieremethoden an der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene

Ojeda 2013 RCT 1:54 schiitzendes Nasenspray Placebo-Nasenspray Schweden, Spanien; 29 bis 133 Tage®
C:55 2011
Unger-Manhart RCT 42b¢ schiitzendes Nasenspray keine Intervention Osterreich; 2020 3 Stunden°®
2024 (Cross-over) (7 Tage)
Barrieremethoden an den Augen (Brillen) — Erwachsene
Comert 2016 RCT I:39 umschliefende Brille + Budesonid Turkei; 2011 bis 2013 4 Wochen
C:31 Budesonid
Ozturk 2013 RCT l: 21 umschlieRende Brille + Budesonid Turkei; 2010 3 Wochen
C:21 Budesonid

Barrieremethoden an den Augen (Schutzfilm) und der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene

Salapatek 2021  RCT 46°
(Cross-over)

schiitzendes Nasenspray

schitzende Augentropfen +

Placebo-Augentropfen +

Placebo-Nasenspray

Kanada; 2009 bis 2010

13 Tage
(7 Tage)

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 4: Charakteristika der fiir die Evidenzdarstellung berticksichtigten Studien (mehrseitige Tabelle)

KarenzmafBnahme Studien- Patientenzahl Priifintervention Vergleichsintervention Ort; Zeitraum der Interventionsdauer
Studie design N Durchfiihrung (Wash-out-Phase?)

a. gilt nur fir Cross-over-Studien

b. Im Rahmen des Cross-over-Studiendesigns wurden Prifintervention und Vergleichsintervention nach Ablauf der Interventionsdauer und Wash-out-Phase
getauscht, sodass die Patientinnen und Patienten beide Interventionen erhielten.

c. Die Endpunkte wurden im Rahmen von Provokationstests erhoben.

d. abhéngig von der Dauer der Pollensaison in den verschiedenen geografischen Gebieten

e. Die Studie enthalt eine weitere Vergleichsintervention (Meersalz-Nasenspray), die nicht der in Abschnitt 4.1 benannten Vergleichsbehandlung (E3) entspricht
und daher im vorliegenden Bericht nicht beriicksichtigt wird. Zu Studienbeginn wurden jeweils 14 Patientinnen und Patienten den 3 Gruppen zugeteilt. Die
Interventionen wurden nach Ablauf der Interventionsdauer und Wash-out-Phasen getauscht.

C: Vergleichsinterventionsgruppe; HEPA Filter: hocheffizienter Partikelluftfilter; I: Prifinterventionsgruppe; k. A.: keine Angabe; N: Anzahl randomisierter
Patientinnen und Patienten; RCT: randomisierte kontrollierte Studie

Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -11-
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KarenzmaRBnahmen: Pollen 30.09.2025

Tabelle 5: Charakterisierung der Interventionen in den berlicksichtigten Studien (mehrseitige
Tabelle)

KarenzmaBBnahme Priifintervention Vergleichsintervention
Studie

Luftreiniger — Erwachsene

Li 2020 Luftreiniger mit HEPA Filter Luftreiniger mit Placebo-Filter
= Filter: HEPA 2-Wege-Filter = Filter: Placebo-2-Wege-Filter
= Luftstromgeschwindigkeit: = Luftstromgeschwindigkeit:
100-200 KubikfuB/Minute (entspricht 100-200 KubikfuB/Minute (entspricht
ca. 3-6 m3/Minute) ca. 3-6 m3*/Minute)

= Aufstellort: Schlafzimmer, Dauerbetrieb Aufstellort: Schlafzimmer, Dauerbetrieb

Aufenthalt der Probandinnen und Aufenthalt der Probandinnen und
Probanden im Schlafzimmer Probanden im Schlafzimmer
> 8 Stunden/Tag > 8 Stunden/Tag

Begleittherapie
= verbotene Begleittherapie:

o Antihistaminika (oral, intranasal)

o Kortikosteroide (intranasal)

@ Dekongestiva (intranasal)

o Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten (oral)
= erlaubte Begleittherapie:

@ Nutzung von Antiallergika bei schwerwiegenden Symptomen mit stark-negativen
Auswirkungen auf den Alltag

Barrieremethoden an der Nase (Nasenfilter) — Erwachsene

Kenney 2015 Nasenfilter Placebo-Nasenfilter
= intranasaler Nasenfilter mit = intranasaler Nasenfilter ohne
Filtermembran Filtermembran
= getragen wahrend eines 8-stlindigen = getragen wahrend eines 8-stlindigen
Aufenthalts in einem Park Aufenthalts in einem Park

Barrieremethoden an der Nase (Puder) — Kinder / Jugendliche

Aberg 2011 Zellulosepuder + Desloratadin Laktosepuder + Desloratadin
= Zellulosepuder (intranasal) = Laktosepuder (intranasal)
o Dosis: 3-mal taglich o Dosis: 3-mal taglich
Beide Gruppen:

= Desloratadin (oral)
@ Dosis: 1-mal taglich (altersentsprechende Dosierung)

Barrieremethoden an der Nase (Puder) — Erwachsene

Aberg 2014 Zellulosepuder Laktosepuder

= intranasal = intranasal

= Dosis: 1 SpriithstoB pro Nasenloch, 3-mal = Dosis: 1 SprithstoR pro Nasenloch, 3-mal
taglich taglich

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -12 -
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KarenzmaRBnahmen: Pollen 30.09.2025

Tabelle 5: Charakterisierung der Interventionen in den beriicksichtigten Studien (mehrseitige
Tabelle)

KarenzmaBBnahme Priifintervention Vergleichsintervention
Studie

Begleittherapie
= erlaubte Notfallmedikamente nach Riicksprache mit der Untersuchungsleitung:
o Loratadin (oral)

- Dosis: 10 mg
o Natriumcromoglicat -Augentropfen
NCT01723397 Zellulosepuder Placebo
= intranasal = intranasal
= Dosis: 1 SpriithstoB pro Nasenloch, 3-mal = Dosis: 1 SprithstoR pro Nasenloch, 3-mal
taglich taglich
Barrieremethoden an der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene
Ojeda 2013 Schiitzendes Nasenspray Placebo-Nasenspray
= fetthaltige Mikroemulsion = pH-neutrale Salzlosung
o Glycerinmonooleat o Natriumchlorid 0,9 %
o Propylenglykol o Menthol
o Polyethylenglykol 400 o Eukalyptusol
o Sesamol o Wasser
o Polysorbat 80 = Dosis: 1 SpriihstoR pro Nasenloch, 2-mal
@ Natriumchlorid 0,9 % taglich
@ Menthol

o Eukalyptusol
o Wasser

Dosis: 1 SpriihstoB pro Nasenloch, 2-mal
taglich

Begleittherapie

= erlaubte Begleittherapie:
@ Antihistaminika (topisch oder oral)
o Kortikosteroide (topisch)

Unger-Manhart  Schiitzendes Nasenspray keine Intervention
2024
= filmbildende Losung
@ 1,2 mg/ml lota-Carrageen
o 0,5% Natriumchlorid
o Phosphatpuffer
= Dosis: 1 SpriihstoR (140 ul) pro
Nasenloch, 1-malig

= genutzt wahrend eines 3-stiindigen
Aufenthalts in einer Expositionskammer
(1500 Gréaserpollen/m?3)

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -13 -
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KarenzmaRBnahmen: Pollen

30.09.2025

Tabelle 5: Charakterisierung der Interventionen in den berlicksichtigten Studien (mehrseitige

Tabelle)

Studie

KarenzmaBnahme Priifintervention

Vergleichsintervention

Barrieremethoden an den Augen (Brillen) — Erwachsene

Comert 2016

Umschlief3ende Brille + Budesonid

= Tragen einer umschlieRenden Brille bei
Aufenthalt im Freien

Budesonid

= siehe unten

Beide Gruppen
= Budesonid (intranasal)
© Dosis: 200 pg/Tag
Begleittherapie
= erlaubte Begleittherapie:
o Loratadin (oral)
- Dosis: 10 mg/Tag

o Olopatadinhydrochlorid 0,1 %-Augenlésung

- Dosis: 1-2 Tropfen/Tag
= verbotene Begleittherapie:
- Kortikosteroide (oral, parenteral)
- Dekongestiva
- Leukotrien-Rezeptor-Antagonisten

Ozturk 2013

Umschlief3ende Brille + Budesonid

= Tragen einer umschliefenden Brille bei
Aufenthalt im Freien

Budesonid

= sieche unten

Beide Gruppen
= Budesonid (intranasal)

@ Dosis: 2 SprithstoRe pro Nasenloch, 1-2-mal téglich (200-400 pg/Tag)

Begleittherapie
= erlaubte Begleittherapie:
o Loratadin (oral)
- Dosis: 10 mg/Tag

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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KarenzmaRBnahmen: Pollen 30.09.2025

Tabelle 5: Charakterisierung der Interventionen in den berlicksichtigten Studien (mehrseitige
Tabelle)

KarenzmaBBnahme Priifintervention Vergleichsintervention
Studie

Barrieremethoden an den Augen (Schutzfilm) und der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene

Salapatek 2021  Schiitzende Augentropfen + schiitzendes Placebo-Augentropfen + Placebo-

Nasenspray Nasenspray
Augentropfen Augentropfen
= filmbildende Losung = Losung
o Ectoin (2 %) o Hydroxyethylcellulose (ca. 0,63 %,
@ Hydroxyethylcellulose (ca. 0,78 %, eingestellt auf eine Viskositat von
eingestellt auf eine Viskositat von 10 mm?/Sekunde)
15 mm?2/Sekunde) o Natriumchlorid (0,9 %)
@ Natriumchlorid (0,44 %) o Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat
@ Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat (0,0048 %)
(0,0048 %) @ Natriumhydrogenphosphat-Dihydrat
o Natriumhydrogenphosphat-Dihydrat (0,0203 %)
(0,0203 %) = Wasser
o Wasser
= Dosis: k. A., wie viele Tropfen pro Auge, = Dosis: k. A., wie viele Tropfen pro Auge,
4-mal taglich 4-mal taglich
Nasenspray Nasenspray
= filmbildende Losung = Losung
o Ectoin (2 %) o Natriumchlorid (0,9 %)
o Natriumchlorid (0,9 %) o Wasser
o Wasser = Dosis: k. A., wie viele Spriihstof3e pro
= Dosis: k. A., wie viele SpriihstoRe pro Nasenloch, 4-mal taglich

Nasenloch, 4-mal taglich

ca.: circa; HEPA Filter: hocheffizienter Partikelluftfilter; k. A.: keine Angabe
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Tabelle 6: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den bericksichtigten
Studien (mehrseitige Tabelle)

KarenzmafBnahme
Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

Luftreiniger — Erwa

chsene

Li 2020

= bestatigte allergische Rhinitis

= Uberempfindlichkeit gegeniiber
Artemisiapollen im Radio-Allergo-
Sorbent-Test zu Studienbeginn

= Alter: 18-65 Jahre

Uberempfindlichkeit gegeniiber Allergenen in
Innenrdumen wie Hausstaubmilben und
Tierhaaren

folgende Erkrankungen:

o Asthma bronchiale

o psychische Erkrankungen

o Dysgnosie oder Verhaltensstérungen
o Nasenpolypen

@ chronische Sinusitis

@ Rhinitis medicamentosa

o Infektionen der oberen Atemwege innerhalb
der letzten 2 Wochen vor Studienbeginn

@ primare Schlafstérungen (> 1 Nacht/Woche)
@ obstruktive Schlafapnoe

@ derzeitige oder frihere schwere systemische
Erkrankungen, die die Studie beeintrachtigen
wirden

signifikante Abweichungen der

Nasenscheidewand

Drogenmissbrauch innerhalb der letzten 3

Jahre

Rauchen innerhalb des letzten Jahres

> 6-mal in 3 Wochen oder > 3 aufeinander-
folgende Nachte in einem anderen Bett
schlafen

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -16 -



Evidenzbericht V25-01C

Version 1.0

KarenzmaBnahmen:

Pollen

30.09.2025

Tabelle 6: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den bericksichtigten
Studien (mehrseitige Tabelle)

KarenzmafBnahme
Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

Barrieremethoden

an der Nase (Nasenfilter) — Erwachsene

Kenney 2015

= saisonale allergische Rhinitis seit
> 2 Jahren vor Studienbeginn,
dokumentiert durch positiven
Hautpricktest (Quaddel > 3 mm) auf
Wiesen-Lieschgraser innerhalb von
12 Monaten vor Studienbeginn

= spezifisches IgE flr Wiesen-
Lieschgraspollen (= 0,70 kU/I, CAP-
Klasse > 2)

= FEV1> 70 % des Prognosewerts

= Alter: 18-65 Jahre

= unzureichende Wash-out-Perioden in Bezug
auf die Studientage fir die folgenden
Medikamente:

o intranasale oder systemische Kortikosteroide
(1 Monat)

@ intranasale Cromoglicinsdure (2 Wochen)

o intranasale oder systemische Dekongestiva
(3 Tage)

o kurz wirksame intranasale oder systemische
Antihistaminika (3 Tage)

o lang wirksame Antihistaminika (10 Tage)

@ andere Medikamente zur Kontrolle oder
Linderung von Symptomen im
Zusammenhang mit allergischer Rhinitis

= nasale Erkrankungen, die das Ergebnis der

Studie beeintrachtigen konnten (z. B.

Abweichung der vorderen Nasenscheidewand,

Septumdefekte, Nasenpolypen, chronische

Nasenobstruktion oder andere nasale

Erkrankungen)

= Rhinitis medicamentosa

= nachgewiesene akute oder chronische Sinusitis

= unzureichender Sitz des Nasenfilters

= retrospektiver TNSS fiir den letzten Sommer
bei 0-2

= Erhalt von Immuntherapie gegen Graserpollen
innerhalb der letzten 10 Jahre (> 2
Behandlungen)

Barrieremethoden

an der Nase (Puder) — Kinder / Jugendliche

Aberg 2011

= typische Symptome einer saisonalen
allergischen Rhinitis im Frihling

= Bluttest-positiv flr
Uberempfindlichkeit gegeniiber
Birkenpollen

= Alter: 8-18 Jahre

= Asthma bronchiale

= ganzjahrige nasale Symptome

= saisonale Symptome in den Monaten vor der
Bliite der Birke

= Verwendung und / oder Notwendigkeit von
nasalen Steroiden

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -17 -
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Tabelle 6: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den bericksichtigten
Studien (mehrseitige Tabelle)

KarenzmafBnahme
Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

Barrieremethoden

an der Nase (Puder) — Erwachsene

und / oder Ambrosia in der
Vorgeschichte
= positiver Hauttest (k. A. zu
QuaddelgroBe) auf Graser
und / oder Ambrosia
= positiver nasaler Provokationstest
= Alter: 18-45 Jahre

Aberg 2014 = milde oder moderate nasale = Verwendung und / oder Notwendigkeit von
Symptome einer saisonalen nasalen Steroiden
allergischen Rhinitis im spaten = ganzjshrige nasale Symptome
Frihling bis frahen Sommer = klinische Anzeichen einer vorliegenden
= spezifisches IgE flir Wiesen- Nasenobstruktion
Lieschgraspollen (> 0,35 kU/I) = andere Atemwegserkrankungen oder
® Alter: 18-40 Jahre chronische Krankheiten
= Behandlung der Pollenallergie innerhalb von
1 Woche vor Studienbeginn
NCT01723397 = allergische Rhinitis gegen Graser = korperliche Anzeichen oder Symptome, die auf

eine Nieren-, Leber- oder Herz-Kreislauf-
Erkrankung hinweisen

Infektion der oberen Atemwege innerhalb von
14 Tagen vor Studienbeginn

FEV1 < 80 % des Prognosewerts beim Screening
bei Personen mit einer Vorgeschichte von
leichtem Asthma bronchiale

Barrieremethoden

an der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene

Ojeda 2013

= moderate bis schwere allergische
Rhinitis oder Rhinokonjunktivitis
aufgrund einer Sensibilisierung
gegenlber Graser-, Birken- oder
Olivenbaumpollen

= Absicherung der Diagnose durch
klinisches Bild und positiven
Hautprick- (Quaddel > 3 mm)
und / oder Bluttest (> 0,35 kU/I)

= Alter: > 18 Jahre

Asthma bronchiale

saisonale Rhinitis mit negativem Allergietest
allergenspezifische Immuntherapie innerhalb
der letzten 36 Monate

Verwendung von systemischen
Kortikosteroiden oder anderen
Immunsuppressiva oder immun-
modulatorischen Medikamenten

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Tabelle 6: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den bericksichtigten

Studien (mehrseitige Tabelle)

KarenzmaRnahme | Wesentliche Einschlusskriterien
Studie

Wesentliche Ausschlusskriterien

Unger-Manhart | = mittelschwere bis schwere saisonale

2024 allergische Rhinitis auf Graserpollen
wahrend der letzten zwei Jahre

= TNSS 2 6 innerhalb von 2 Stunden in
einer Expositionskammer mit etwa
1500 Graspollen/m?

positiver Hautpricktest (Quaddel
>3 mm) auf Graserpollen innerhalb
der letzten 12 Monate vor
Studienbeginn

positives spezifisches Serum-IgE
gegen rekombinante Hauptallergen-
komponenten der verwendeten
Graserpollen, z. B. g6 (spezifisches
CAP-IgE 2 0,70 kU/I) innerhalb der
letzten 12 Monate vor
Studienbeginn

Asthmaerkrankungen nur, wenn sie
mild oder intermittierend sind und
nicht mit Steroiden behandelt
werden

FEV1> 80 % des Prognosewerts
Alter: 18-65 Jahre

unkontrolliertes Asthma bronchiale innerhalb
von 3 Monaten vor dem Screening

Asthma bronchiale, das eine regelmalige
Behandlung mit inhalativen Kortikosteroiden
erfordert

vorherige erfolgreiche Immuntherapie gegen
Graserpollen, ein Graserpollenallergen oder ein
kreuzreagierendes Allergen innerhalb der
letzten 3 Jahre

laufende Immuntherapie

Vorgeschichte mit Tuberkulose

Symptome oder Behandlung einer Infektion
der oberen Atemwege, akuten oder
chronischen Sinusitis, akuten Otitis media oder
anderer relevanter infektioser Prozesse zum
Zeitpunkt der Randomisierung

Vorgeschichte mit klinisch relevanten
Nasenpolypen, Nasennebenhdhlenoperationen
und / oder Operationen an den
Nasenmuscheln

Anwendung von

o ophthalmischen, nasalen, inhalativen oder
systemischen Steroiden innerhalb der letzten
30 Tage

o Leukotrien-Antagonisten innerhalb der
letzten 30 Tage

o lang wirksamen Antihistaminika wie Cetirizin,
Fexofenadin, Loratadin, Desloratadin,
Hydroxyzin innerhalb der letzten 5 bis
10 Tagen

@ Mastzellenstabilisatoren innerhalb der
letzten 2 Wochen

o nasalen Dekongestiva innerhalb der letzten

3 Tage
Vorgeschichte mit Anaphylaxie mit
kardiorespiratorischen Symptomen (durch
Immuntherapie, Sport, Nahrungsmittelallergie,
Medikamente bedingte oder eine idiopathische
Reaktion)
klinisch relevante chronische Erkrankungen

systemische Erkrankung, die das Immunsystem
beeintrachtigt

Vorgeschichte mit Alkohol- oder
Drogenmissbrauch
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Tabelle 6: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den bericksichtigten
Studien (mehrseitige Tabelle)

KarenzmafBnahme
Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

Barrieremethoden

an den Augen (Brillen) — Erwachsene

Rhinitis 2 1 Jahr, bestatigt durch
Hautpricktest (Quaddel > 3 mm)

= Augensymptomatik (Konjunktivitis)
= Alter: > 18 Jahre

Comert 2016 = Diagnose einer saisonalen = Uberempfindlichkeit gegeniiber ganzjahrigen
allergischen Rhinitis Allergenen
= Hautprick- oder Bluttest-positiv = Nasenpolypen
(k. A. zu positiv-Kriterium) auf = strukturelle Nasenfehlbildungen (z. B.
ubliche Aeroallergene signifikante Abweichung der Nasenscheide-
= Augensymptomatik wand)
= Alter: 18-65 Jahre = andere Augenerkrankungen als allergische
Konjunktivitis
= Verwendung von Brillen oder Kontaktlinsen
= spezifische Immuntherapie innerhalb der
letzten 2 Jahre
= Verwendung von intranasalen Kortikosteroiden
innerhalb der letzten 4 Wochen oder
systemischen Kortikosteroiden innerhalb der
letzten 8 Wochen
Ozturk 2013 = Vorgeschichte einer allergischen = Uberempfindlichkeit gegeniiber ganzjahrigen

Allergenen
Nasenpolypen

signifikante Abweichung der Nasen-
scheidewand oder Fehlbildung der Nasengange

chronische Sinusitis

Uveitis oder andere Augenprobleme
Verwendung von Kontaktlinsen
Immuntherapie innerhalb der letzten 2 Jahre

Verwendung von nasalen Kortikosteroiden
innerhalb der letzten 2 Wochen oder
Antihistaminika innerhalb der letzten 10 Tage

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -20-



Evidenzbericht V25-01C

Version 1.0

KarenzmaBnahmen:

Pollen

30.09.2025

Tabelle 6: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den bericksichtigten
Studien (mehrseitige Tabelle)

KarenzmafBnahme
Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

Barrieremethoden

an den Augen (Schutzfilm) und der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene

Salapatek 2021

= saisonale allergische
Rhinokonjunktivitis gegenlber
Ambrosia

positiver intradermaler Test

(Quaddel > 7 mm) oder

Hautpricktest (Quaddel > 3 mm) auf

Ambrosia

= TNSS 2 6 Punkte

= > 2 Punkte im Score fir
Nasenobstruktion

= TOSS = 4 Punkte

Alter: 18-65 Jahre

Asthma bronchiale mit Ausnahme von stabilem
leichtem Asthma bronchiale

Infektion der unteren oder oberen Atemwege
innerhalb der letzten 4 Wochen vor dem
Screening

nasale Deformationen, die nach klinischer
Einschdtzung eine Obstruktion von mehr als
50 % verursachen, einschlieBlich
Nasenpolypen, Septumdefekten oder anderen
klinisch bedeutsamen Fehlbildungen der
Atemwege, Nasenpiercings, kirzliche
Nasenbiopsien, Nasentraumata oder -chirurgie
sowie atrophische Rhinitis oder Rhinitis
medicamentosa innerhalb von 60 Tagen vor
dem Screening

psychische Stérung

Alkohol- oder Drogenmissbrauch innerhalb der
letzten 2 Jahre

Rauchen innerhalb der letzten 6 Monate

Anwendung von okulédren / topischen / oralen /
nasalen antiallergischen Medikamenten
einschlieRlich Antihistaminika, Anticholinergika
oder Cromoglicinsdure flr > 7 Tage und von
intranasalen / inhalativen oder systemischen
Kortikosteroiden oder Antidepressiva fiir

> 14 Tage vor dem Screening

CAP: Carrier-Polymer-System-Test; FEV1: forciertes exspiratorisches Volumen innerhalb 1 Sekunde; IgE:
Immunglobulin E; k. A.: keine Angabe; kU/I: Kilo-Units pro Liter; TNSS: Totaler Nasaler Symptom Score; TOSS:
Totaler Okuladrer Symptom Score
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Tabelle 7: Charakterisierung der Studienpopulationen in den bericksichtigten Studien

(mehrseitige Tabelle)

KarenzmafBnahme
Studie
Charakteristikum

Priifintervention Vergleichsintervention

Luftreiniger — Erwachsene

Li 2020

N?
Alter [Jahre] MW (SD)

Geschlecht [w / m] %

haufigstes Allergen, n (%)

Dauer der Erkrankung [Jahre] MW (SD)
Asthma bronchiale [ja] n (%)

Rauchen (aktuell) [nein] n (%)

45 45
36 (8) 36 (9)
53/47 58 /42

Artemisiapollen, 90 (100)
8,6 (5,4) 7,3 (5,2)
0 (0)
90 (100)

Barrieremethoden an der Nase (Nasenfilter) — Erwachsene

Kenney 2015

Na

Alter [Jahre] MW (SD)
Geschlecht [w / m] %
haufigstes Allergen, n (%)

Asthma bronchiale (innerhalb der letzten
12 Monate) [ja] n (%)

Rauchen [nie] n (%)

65°
25 (6)
48 /52
Wiesen-Lieschgraspollen, 65 (100)
5(7,6)

k. A.

Barrieremethoden an der Nase (Puder) — Kinder / Jugendliche

Aberg 2011

N2
Alter [Jahre] MW (SD)
Geschlecht [w/ m] %
haufigstes Allergen, n (%)
Asthma bronchiale [ja] n (%)

Rauchen [nie] n (%)

25 28
11 (k. A.) 11 (k. A.)
40/ 60 40/ 60
Birkenpollen, 53 (100)
0(0)
k. A.

Barrieremethoden an der Nase (Puder) — Erwachsene

Aberg 2014

N?
Alter [Jahre] MW (SD)
Geschlecht [w / m] %
haufigstes Allergen, n (%)
Asthma bronchiale [ja] n (%)

Rauchen [nie] n (%)

54 53
29 (k. A.) 25 (k. A.)
63 /37 64 /36
Wiesen-Lieschgras, 107 (100)

0 (0)

k. A.
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Tabelle 7: Charakterisierung der Studienpopulationen in den beriicksichtigten Studien

(mehrseitige Tabelle)

KarenzmafBnahme
Studie
Charakteristikum

Priifintervention Vergleichsintervention

NCT01723397

N2
Alter [Jahre] MW (SD)
Geschlecht [w/ m] %
haufigstes Allergen, n (%)
Asthma bronchiale [ja] n (%)

Rauchen [nie] n (%)

14
26 (8)

64 /36
k. A.
k. A.
k. A.

Barrieremethoden an der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene

Ojeda 2013

N2
Alter [Jahre] MW (SD)

Geschlecht [w / m] %

haufigstes Allergen, n (%)

Dauer der Erkrankung [Jahre] Median [Min; Max]
Asthma bronchiale [ja] n (%)

Rauchen [nie] n (%)

54
33 (10)
47 /53¢
Gréaserpollen, 44 (81,5)
11[1; 33]

55
35(12)
52 /48
Gréaserpollen, 49 (89,1)
10 [1; 47]

0(0)
k. A.

Unger-Manhart 2024

N2
Alter [Jahre] MW [Min; Max]
Geschlecht [w/ m] %
haufigstes Allergen, n (%)
Asthma bronchiale [ja] n (%)

Rauchen [nie] n (%)

42
36 [22; 62]

62 /38
Graserpollen (100)
k. A.

k. A.

Barrieremethoden an den Augen (Brillen) — Erwachsene

Comert 2016

N2
Alter [Jahre] MW [Min; Max]

Geschlecht [w / m] %

haufigstes Allergen, n (%)

Dauer der Erkrankung [Jahre] Median [Min; Max]
Asthma bronchiale [ja] n (%)

Rauchen [nie] n (%)

39
30 [21; 43]

54 /46
Gréaserpollen, 38 (97,4)
7 [4; 15]

18 (46,2)
31(79,5)

31
27 [22; 35]

58 /42
Gréaserpollen, 31 (100)
9 [4; 13]

17 (54,8)

27 (87,1)
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Tabelle 7: Charakterisierung der Studienpopulationen in den bericksichtigten Studien
(mehrseitige Tabelle)

KarenzmaBnahme Priifintervention Vergleichsintervention

Studie
Charakteristikum

Ozturk 2013
N® 21 18¢
Alter [Jahre] MW (SD) 31(9) 30 (12)
Geschlecht [w/ m] % 62 /38 56 /44
haufigstes Allergen, n (%) Wiesen-Lieschgraspollen, 37 (94,9)
Dauer der Erkrankung [Jahre] MW (SD) 5,3 (4,1) 9,1(7,7)
Asthma bronchiale [ja] n (%) 5 (24) 9 (50)
Rauchen [nie] n (%) 15 (71) 15 (83)

Barrieremethoden an den Augen (Schutzfilm) und der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene

Salapatek 2021

N?@ 46

Alter [Jahre] MW (SD) 44 (11)
Geschlecht [w/ m] % 52 /48
haufigstes Allergen, n (%) Ambrosia (100)
moderates bis schweres Asthma bronchiale [ja] n (%) 0(0)
Rauchen (letzte 6 Monate) [nein] n (%) 0 (100)

a. Werte, die auf anderen Personenzahlen basieren, werden in der entsprechenden Zeile gekennzeichnet,
wenn Abweichungen relevant.

b. Urspriinglich wurden 76 Personen randomisiert zugeteilt. Die dargestellten Werte beziehen sich jedoch nur
auf die 65 Personen, die die Studie abschlossen.

c. Die in der Publikation berichteten prozentualen Anteile sind unplausibel, da sie fiir die Priifinterventions-
gruppe eine Summe von 106 % ergeben. Die in der Tabelle dargestellten Werte sind selbst berechnet
anhand der in der Publikation berichteten Personenzahlen im Verhaltnis zur jeweiligen Gruppengrofie.

d. Urspriinglich wurden der Vergleichsintervention 21 Personen randomisiert zugeteilt. Die dargestellten
Werte beziehen sich jedoch nur auf die 18 Personen, die die Studie abschlossen.

k. A.: keine Angabe; m: mannlich; Max: Maximum; Min: Minimum; MW: Mittelwert; N: Anzahl randomisierter
Patientinnen und Patienten (Werte, die auf anderen Personenzahlen basieren, werden in der entsprechenden
Zeile gekennzeichnet, wenn Abweichungen relevant); n: Anzahl an Patientinnen und Patienten mit Merkmal;
SD: Standardabweichung; w: weiblich

5.3 Ubersicht der Endpunkte

Aus 10 Studien wurden Daten zu Endpunkten extrahiert. Die Tabelle 8 zeigt die Ubersicht der
dargestellten Daten zu den von der Leitliniengruppe definierten Endpunkten aus den
beriicksichtigten Studien.
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Tabelle 8: Matrix der einbezogenen Endpunkte
KarenzmaBBnahme Endpunkte
Studie =
Q
" 3 £
: 3
Q =
% 3= 2 £
8 s @ 2
E £ 3 £ <
o 53 T =
3 S5 = :
E o o 2 2
iy o3 S =
Luftreiniger — Erwachsene
Li 2020 | . | . | - | -
Barrieremethoden an der Nase (Nasenfilter) — Erwachsene
Kenney 2015 ‘ ° | - ‘ - ‘ -
Barrieremethoden an der Nase (Puder) — Kinder / Jugendliche
Aberg 2011 ‘ ° | - ‘ ° ‘ -
Barrieremethoden an der Nase (Puder) — Erwachsene
Aberg 2014 ° - ° °
NCT01723397 - - - °
Barrieremethoden an der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene
Ojeda 2013 - - ° °
Unger-Manhart 2024 ° - - °
Barrieremethoden an den Augen (Brillen) — Erwachsene
Comert 2016 ° ° ° -
Ozturk 2013 ° - ° °
Barrieremethoden an den Augen (Schutzfilm) und der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene
Salapatek 2021 ° - - °
e: Daten werden im Evidenzbericht dargestellt.
—: Daten wurden fiir den Evidenzbericht nicht herangezogen oder in der Studie nicht berichtet.
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5.4 Ergebnisse zu Endpunkten
5.4.1 Ergebnisse zum Endpunkt Symptomlast
Tabelle 9: Evidenzprofil fir den Endpunkt Symptomlast (stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)
Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der |Wert Studien- Effekt Vertrauens-
;esign; S.tu.dief\- Inkonsistenz Indirektheit R.eporting Fehlen.de . ::Lientinnen szfg(:iihé?\di:ung MWD Hedges’ g :;v:rrdigkeit
limitationen* Bias Genauigkeit Patienten Studienbeginn® [95 %-Ki] [95 %-Ki] Evidenz®
I; C MW (von C)
Luftreiniger — Erwachsene
Veréinderung des Gesamtscores allergischer Symptome® [Spannweite: 0-24]¢ — Interventionsende (4 Wochen)
Interpretation der Effektschatzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.
RCT;1 |schwer- nicht zutreffend | nicht schwer- |keiner nicht schwer- | 45; 45 11,4 /-5,7 -3,3 -8 niedrig
[7] wiegendf wiegend entdeckt |wiegend [-5,5; -1,1]
Barrieremethoden an der Nase (Nasenfilter) — Erwachsene
Summe nasaler Symptome (Obstruktion, Niesen, Juckreiz, Schnupfen) von 13 Messungen [Spannweite: 0-156]¢ — Interventionsende (8 Stunden)"
Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.
RCT;1 |schwer- nicht zutreffend | nicht schwer- |anzu- schwer- 65' 21,5/- -4,50 -0,25 sehr niedrig
[9] wiegend' wiegend nehmen | wiegend* [-10,75; 1,75] |[-0,59; 0,10]
Summe okuléirer Symptome (Juckreiz, Triinenfluss, Anschwellen der Augen) von 13 Messungen [Spannweite: 0-117]¢ — Interventionsende (8 Stunden)"
Interpretation der Effektschatzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.
RCT;1 |schwer- nicht zutreffend | nicht schwer- |anzu- nicht schwer- | 65' 3,5/- 0,50 0,05 sehr niedrig
[9] wiegend' wiegend nehmen’ |wiegend [-2,79; 3,79] [-0,29; 0,40]
Barrieremethoden an der Nase (Puder) — Kinder / Jugendliche
Summe nasaler Symptome (Obstruktion, Niesen, Schnupfen) [Spannweite: 3—-18]¢ — Interventionsende (4 Wochen)
Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.
RCT;1 |schwer- nicht zutreffend | nicht schwer- |keiner nicht schwer- | 25; 27 7,29 /- -1,22 -5 niedrig
[11] wiegend™ wiegend entdeckt |wiegend [-2,31;-0,13]
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Tabelle 9: Evidenzprofil fir den Endpunkt Symptomlast (stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)
Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der |Wert Studien- Effekt Vertrauens-
:Iesign; S'tu'dier)- Inkonsistenz Indirektheit Rfeporting Fehlen'de . E::iientinnen S:fgiiﬁhé';d::ung MWD Hedges’ g :l:rrdigkeit
limitationen* Blas Genauigkelt Patienten Studienbeginn® [95 %-Ki] [95 %-Ki] Evidenz®
I; C MW (von C)

Barrieremethoden an der Nase (Puder) — Erwachsene

Summe nasaler Symptome (Obstruktion, Niesen, Schnupfen) [Spannweite: 3—-18]° — Interventionsende (4 Wochen)

Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht zutreffend | nicht schwer- |keiner nicht schwer- | 54; 53 6,99 / — -1,83 -8 niedrig

[12] wiegend™ wiegend entdeckt |wiegend [-2,88; -0,78]

Okuléire Symptome (nicht definiert) [Spannweite: 1-6]¢ — Interventionsende (4 Wochen)

Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht zutreffend | nicht schwer- |keiner nicht schwer- | 54; 53 2,18 /- -0,59 -5 niedrig

[12] wiegend™ wiegend entdeckt |wiegend [-0,93; -0,25]

Barrieremethoden an der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene

Summe nasaler Symptome (Obstruktion, Niesen, Juckreiz, Schnupfen) [Spannweite: 0-12]¢ — Interventionsende (3 Stunden)

Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht zutreffend | nicht schwer- |keiner schwer- 42° 8,29 /- -0,60 -0,23 sehr niedrig
[17] wiegend" wiegend entdeckt |wiegend® [-1,72;0,53] |([-0,66; 0,20]

Summe okuldrer Symptome (Juckreiz, Tréinenfluss, R6tung) [Spannweite: 0-9]¢ — Interventionsende (3 Stunden)

Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht zutreffend | nicht schwer- |keiner nicht schwer- | 42° 1,61/- 0,02 0,01 niedrig

[17] wiegend" wiegend entdeckt |wiegend [-0,73; 0,77] [-0,42; 0,44]
Barrieremethoden an den Augen (Brillen) — Erwachsene

Summe nasaler Symptome (Obstruktion, Niesen, Juckreiz, Schnupfen) [Spannweite: 4-28]¢ — Interventionsende (3 Wochen)

Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.
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Tabelle 9: Evidenzprofil fir den Endpunkt Symptomlast (stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)
Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der |Wert Studien- Effekt Vertrauens-
Eesign; S'tu'dier)- Inkonsistenz Indirektheit Rfeporting Fehlen'de . E::iientinnen szfgeliﬁhér:\dze:ung MWD Hedges’ g :l:rrdigkeit
limitationen* Blas Genauigkelt Patienten Studienbeginn® [95 %-Ki] [95 %-Ki] Evidenz®
I; C MW (von C)

RCT;1 |sehrschwer- |nicht zutreffend |nicht schwer- | keiner schwer- 21; 18 4,1 /- -1,30 -0,25 sehr niedrig
[20] wiegendP wiegend entdeckt |wiegend® [-4,56;1,96] |[[-0,89;0,38]

Summe okuléirer Symptome (Juckreiz, Tréinenfluss) [Spannweite: 2—14]¢ — Interventionsende (3—4 Wochen) (Metaanalyse: Abbildung 2)

Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

RCT; 2 |schwer- nicht schwer- nicht schwer- | keiner nicht schwer- | 60; 49 - -2,00 -5 moderat
[19,20] |wiegend® wiegend wiegend entdeckt |wiegend [-3,36; -0,65]

Barrieremethoden an den Augen (Schutzfilm) und der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene

Summe nasaler Symptome (Obstruktion, Niesen, Juckreiz, Schnupfen) [Spannweite: 0—12]¢ — Interventionsende (13 Tage)

Interpretation der Effektschatzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

RCT; 1 |[schwer- nicht zutreffend | nicht schwer- | keiner schwer- 46° 21,96 /- -1,87 -0,38 sehr niedrig
[21] wiegend™ wiegend entdeckt |wiegend® [-3,86;0,12]" |([-0,79; 0,03]

Summe okuldrer Symptome (Juckreiz, Tréinenfluss, R6tung) [Spannweite: 0-9]¢ — Interventionsende (13 Tage)

Interpretation der Effektschdtzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht zutreffend | nicht schwer- |keiner nicht schwer- | 46° 14,09 /- -1,45 -5 niedrig

[21] wiegend™ wiegend entdeckt |wiegend [-2,68; -0,21]"
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Tabelle 9: Evidenzprofil fir den Endpunkt Symptomlast (stetige Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der |Wert Studien- Effekt Vertrauens-
design; Studien- Inkonsistenz Indirektheit |Reporting | Fehlende Patientinnen ende'/ Anderung MWD Hedges’ g wiirdigkeit
N limitationen® Bias Genauigkeit und verglichen zu [95 %-KI] [95 %-KI] der

Patienten Studienbeginn?® Evidenz®

I; C MW (von C)

a. Wird berichtet, sofern die MWD dargestellt wird und es als hilfreich fiir eine Einordnung der dargestellten MWD angesehen wird. Bei mehreren Studien wird der
Median der MWs der bericksichtigten Studien berichtet.

b. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswirdigkeit der Evidenz verstanden.

c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

d. Zu den bewerteten Symptomen gehoren nasale Obstruktion, Niesen, Juckreiz an der Nase, Schnupfen, Juckreiz an den Augen, Juckreiz an Ohren und Gaumen,
Augenrotung und Tranenfluss.

e. Je hoher der Punktwert der Skala, desto schwerwiegender die Symptome.

f. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war unklar und die Berichterstattung war nicht ergebnisunabhangig.

g. fur die Bewertung der fehlenden Genauigkeit nicht erforderlich, da Mittelwertdifferenz signifikant

h. Aufgrund der fehlenden Anwendung geeigneter statistischer Verfahren fiir verbundene Stichproben bzw. Cross-over-Studien werden nur die Ergebnisse nach
Ende der 1. Studienphase (vor dem Cross-over) dargestellt.

i. Das ITT-Prinzip war nicht adaquat umgesetzt und die Berichterstattung war nicht ergebnisunabhangig.

j. Es liegt 1 Studienregistereintrag ohne Ergebnisse zu diesem Endpunkt vor [23]. Unter Berlicksichtigung des Kls, der Lage der Effektschatzung aus den
verwertbaren Daten und dem Anteil an (potenziell) unpublizierten Ergebnissen ist eine Beeinflussung durch die unpublizierten Daten moglich.

k. Das 95 %-KI des Hedges' g Giberdeckt -0,5 und 0. Somit kdnnen weder mittelgroRe Effekte zugunsten der Prifintervention noch Effekte zuungunsten der
Prifintervention ausgeschlossen werden.

I. In der Publikation liegen keine Angaben zur GréRe der Gruppen vor. Insgesamt wurden Daten von 65 Patientinnen und Patienten analysiert.

m. Die addquate Erzeugung der Randomisierungssequenz und die Verdeckung der Gruppenzuteilung waren unklar.

n. Die addquate Erzeugung der Randomisierungssequenz und die Verdeckung der Gruppenzuteilung waren unklar. Die Studie war nicht verblindet.

0. Cross-over-Studie. Die Patientinnen und Patienten durchliefen beide Interventionen.

p. Die addquate Erzeugung der Randomisierungssequenz und die Verdeckung der Gruppenzuteilung waren unklar. Die Studie war nicht verblindet und das ITT-
Prinzip war nicht addaquat umgesetzt.

g. Die addquate Erzeugung der Randomisierungssequenz und die Verdeckung der Gruppenzuteilung waren in beiden Studien unklar. Beide Studien waren nicht
verblindet und das ITT-Prinzip war in 1 Studie nicht addaquat umgesetzt.

r. Effekt aus gemischtem linearem Modell

C: Vergleichsinterventionsgruppe; I: Priifinterventionsgruppe; ITT: Intention to treat; KI: Konfidenzintervall; MW: Mittelwert; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl
der Studien; RCT: randomisierte kontrollierte Studie
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umschlieRende Brille + Budenosid vs. Budenosid
okulare Symptome
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz
umschlieRende Brille + Budenosid Budenosid Mittelwert-
Studie n Mittel SD n Mittel SD Mittelwertdifferenz (95%-KI) Gewichtung  differenz 95%-KI
Ozturk 2013 21 280 3.70 18 410 6.20 171 -1.30 [-4.57,1.97]
Comert 2016 39 -450 3.04 31 -235 324 —_—— 82.9 -2.15  [-3.64,-0.66]
Gesamt 60 49 e —— 100.0 -2.00 [-3.36, -0.65]
T T T 1
-5.00 -2.50 0.00 2.50 5.00
umschlieRende Brille + Budenosid besser Budenosid besser

Heterogenitat: Q=0.21, df=1, p=0.643, 1>=0%
Gesamteffekt: Z-Score=-2.90, p=0.004

Abbildung 2: Metaanalyse, umschlieende Brille mit Budesonid vs. Budesonid, Endpunkt

Symptomlast, Interventionsende — Effektmal3: Mittelwertdifferenz
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5.4.2 Ergebnisse zum Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat
Tabelle 10: Evidenzprofil fir den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat (stetige Daten)
Studien | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der |Wert Studien- Effekt Vertrauens-
Eesign; S.tu.diet\- Inkonsistenz |Indirektheit Rfeporting Fehlen.de . E:tc:entinnen ng;igh‘i':‘d::ung MWD Hedges’ g ::rr:\i/gi:;::z"
limitationen® Bias Genauigkeit Patienten studienbeginn® [95 %-KI] [95 %-KI]
I; C MW (von C)

Luftreiniger — Erwachsene

Veréinderung im RQLQ [Spannweite: 0-168]° — Interventionsende (4 Wochen)

Interpretation der Effektschatzung: Eine negative Effektschdtzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- | keiner nicht schwer- |45; 45 62,7 /-38,6 0,4 0,01 niedrig

[7] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegend [-15,2; 14,4] |[-0,40; 0,42]
Barrieremethoden an den Augen (Brillen) — Erwachsene

Veréinderung im RQLQ [Spannweite: 0-168]° — Interventionsende (4 Wochen)

Interpretation der Effektschatzung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- | keiner nicht schwer- |39; 31 -/-11 -0,88 -8 niedrig

[19] wiegendf zutreffend wiegend entdeckt wiegend [-1,55; -0,21]

a. Wird berichtet, sofern die MWD dargestellt wird und es als hilfreich fir eine Einordnung der dargestellten MWD angesehen wird. Bei mehreren Studien wird der

Median der MWs der berlicksichtigten Studien berichtet.
b. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studientibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz verstanden.
c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.
d. Je hoher der Punktwert der Skala, desto schwerwiegender die Symptome.
e. Die Verdeckung der Gruppenzuteilung war unklar und die Berichterstattung war nicht ergebnisunabhéangig.
f. Die addquate Erzeugung der Randomisierungssequenz und die Verdeckung der Gruppenzuteilung waren unklar. Die Studie war nicht verblindet.
g. fir die Bewertung der fehlenden Genauigkeit nicht erforderlich, da Mittelwertdifferenz signifikant

C: Vergleichsinterventionsgruppe; I: Prifinterventionsgruppe; Kl: Konfidenzintervall; MW: Mittelwert; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl der Studien; RCT:
randomisierte kontrollierte Studie; RQLQ: Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire
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5.4.3 Ergebnisse zum Endpunkt Medikamentenverbrauch

Tabelle 11: Evidenzprofil fir den Endpunkt Medikamentenverbrauch (bindre Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Patienten und |Basis- | Effekt Vertrauens-

design; Studien- Inkonsistenz | Indirektheit Reporting |Fehlende Patientinnen ":"t E'relgms/ :'Sa'ko N or RD in %- wﬁrdlg_kelt b

N limitationen® Bias Genauigkeit Anzahl °_'er Patientinnen % [95 %-KI] Punkten der Evidenz
und Patienten [95 %-KI]

[

(€]

Barrieremethoden an der Nase (Puder) — Kinder / Jugendliche

Anzahl an Personen, die nasale Kortikosteroide als Notfallmedikation im Interventionszeitraum benétigten — Interventionsende (4 Wochen)

Interpretation der Effektrichtung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner sehr schwer- |0/ 25 1/28 4 0,36 -4 sehr niedrig
[11] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegend® [0,01;9,23] |[[-18;10]
Barrieremethoden an der Nase (Puder) — Erwachsene

Anzahl an Personen, die orale Antihistaminika als Notfallmedikation im Interventionszeitraum benétigten — Interventionsende (4 Wochen)

Interpretation der Effektrichtung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

RCT;1 |schwer- nicht nicht schwer- |keiner sehr schwer- |1 /54 1/54 2 1 0 [-8; 8] sehr niedrig
[12] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegend® [0,06; 16,41]

Barrieremethoden an der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene

Anzahl an Personen, die topische Kortikosteroide als Notfallmedikation im Interventionszeitraum benétigten — Interventionsende (29-133 Tage)

Interpretation der Effektrichtung: Ein RR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschdatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

RCT; 1 schwer- nicht nicht schwer- |keiner schwer- k.A./52 k.A./53 -8 0,84 -8 sehr niedrig
[15] wiegend® zutreffend | wiegend entdeckt | wiegend’ [0,47; 1,49]"
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Tabelle 11: Evidenzprofil fir den Endpunkt Medikamentenverbrauch (bindre Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Patienten und |Basis- |Effekt Vertrauens-
design; | studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Reporting |Fehlende Patientinnen ":"t E'relgms/ :'Sa'ko " | or RD in %- wﬁrdlg_kelt b
N limitationen® Bias Genauigkeit An(zja:lt(.iertPatlentmnen % [95 %-KI] Punkten der Evidenz
und Patienten
[95 %-KI]
(1] [cl

a. Basisrisiko geschatzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsinterventionsgruppe der beriicksichtigten Studie (der Begriff ,Risiko” bezieht sich hier sowohl auf
Endpunkte, deren Ereignisse sich fiir die Patientinnen und Patienten negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)

b. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswirdigkeit der Evidenz verstanden.

c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

d. Die addquate Erzeugung der Randomisierungssequenz und die Verdeckung der Gruppenzuteilung waren unklar.

e. Das 95 %-Kl des OR uberdeckt 0,5 und 2. Somit kénnen weder mittelgrofRe Effekte zugunsten noch mittelgroRe Effekte zuungunsten der Priifintervention
ausgeschlossen werden.

f. Das 95 %-KI des RR Uberdeckt 0,5 und 1. Somit kdnnen weder mittelgroRRe Effekte zugunsten noch Effekte zuungunsten der Prifintervention ausgeschlossen
werden.

g. aufgrund fehlender Angaben in der Publikation keine Berechnung moglich

h. RR [95 %-KI] aus Publikation ibernommen

C: Vergleichsinterventionsgruppe; I: Priifinterventionsgruppe; k. A.: keine Angabe; KI: Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte
kontrollierte Studie; RD: absolute Risikodifferenz; RR: relatives Risiko
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Tabelle 12: Evidenzprofil fir den Endpunkt Medikamentenverbrauch (stetige Daten)

Studien |Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Wert Studien- Effekt Vertrauens-
design; Studien- Inkonsistenz | Indirektheit |Reporting |Fehlende Patlentlrnnen ende./ Anderung MWD Hedges’ g wﬁrdlg.kelt b
N limitationent Bias Genauigkeit und Patienten |verglichen zu [95 %-KI] [95 %-KI] der Evidenz

I; C

Studienbeginn?®

MW (von C)

Barrieremethoden an den Augen (Brillen) — Erwachsene

Interpretation der Effektrichtung: Eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Priifintervention.

Verbrauch von Antihistamin-Tabletten im Interventionszeitraum — Interventionsende (3—4 Wochen) (Metaanalyse: Abbildung 3)

RCT; 2
[19,20]

schwer-
wiegend®

nicht schwer-
wiegend

nicht schwer-
wiegend

keiner
entdeckt

nicht schwer-
wiegend

60; 49

-6,73
[-9,29; -4,17]

moderat

a. Wird berichtet, sofern die MWD dargestellt wird und es als hilfreich fiir eine Einordnung der dargestellten MWD angesehen wird. Bei mehreren Studien wird der
Median der MWs der bericksichtigten Studien berichtet.

b. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswirdigkeit der Evidenz verstanden.

c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

d. Die addquate Erzeugung der Randomisierungssequenz und die Verdeckung der Gruppenzuteilung waren in beiden Studien unklar. Beide Studien waren nicht
verblindet, das ITT-Prinzip war in 1 Studie nicht addquat umgesetzt.

e. fiir die Bewertung der fehlenden Genauigkeit nicht erforderlich, da Mittelwertdifferenz signifikant

C: Vergleichsinterventionsgruppe; I: Prifinterventionsgruppe; Kl: Konfidenzintervall; MW: Mittelwert; MWD: Mittelwertdifferenz; N: Anzahl der Studien; RCT:
randomisierte kontrollierte Studie
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umschlieRende Brille + Budenosid vs. Budenosid
Antihistaminverbrauch
Modell mit festem Effekt - Inverse Varianz
umschlieRende Brille + Budenosid Budenosid Mittelwert-
Studie n Mittel SD n Mittel SD Mittelwertdifferenz (95%-KI) Gewichtung  differenz 95%-KI
Ozturk 2013 21 060 1.60 18 6.00 7.80 —a— 48.7 -5.40 [-9.07,-1.73]
Comert 2016 39 1.00 250 31 9.00 991 —— 51.3 -8.00 [-11.58,-4.42]
Gesamt 60 49 — 100.0 -6.73 [-9.29, -4.17]
T T T 1
-20.00 -10.00 0.00 10.00 20.00
umschlieRende Brille + Budenosid besser Budenosid besser

Heterogenitat: Q=0.99, df=1, p=0.320, I1>=0%
Gesamteffekt: Z-Score=-5.15, p<0.001

Abbildung 3: Metaanalyse, umschliefende Brille mit Budesonid vs. Budesonid, Endpunkt
Medikamentenverbrauch, Interventionsende — EffektmaR: Mittelwertdifferenz
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5.4.4 Ergebnisse zum Endpunkt unerwiinschte Ereignisse
Tabelle 13: Evidenzprofil fir den Endpunkt unerwiinschte Ereignisse (bindre Daten) (mehrseitige Tabelle)
Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Patienten und | Basis- Effekt Vertrauens-
design; | studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Reporting |Fehlende Patientinnen n?'t E.relgms/ :'i'ko " \or RD in %- wirdigkeit
N limitationen® Bias Genauigkeit An;a:ltqertPatlentmnen % [95 %-KI] Punkten :e_:l b
und Patienten [95 %-KI] videnz
L] [c]

Barrieremethoden an der Nase (Puder) — Erwachsene

Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse — Interventionsende (4 Wochen)

RCT;1 |-¢ — — — — 0/54 0/54 — — — —

(12]

Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse — Interventionsende (1 Woche)

RCT; 1 |- — - - — 0/14 0/14 < < < -

(14]

Barrieremethoden an der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene

Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse — Interventionsende (29-133 Tage)

RCT; 1 |-° - - - - 0/54 0/55 - - - -

[15]

Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse — Interventionsende (3 Stunden)

RCT;1 |-¢ — — — — 0/42 0/42 — — — —

[17]

Abbriiche aufgrund von unerwiinschten Ereignissen — Interventionsende (29-133 Tage)

Interpretation der Effektrichtung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.

RCT; 1 schwer- nicht nicht schwer- |keiner sehr schwer- |0/ 54 2/55 4 0,2 -4 [-12; 4] |sehr niedrig
[15] wiegend® zutreffend wiegend entdeckt wiegendf [0,01; 4,19]

Abbriiche aufgrund von unerwiinschten Ereignissen — Interventionsende (3 Stunden)

RCT;1 |-¢ - —d —d - 0/42 0/42 - —d —d -

[17]
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Tabelle 13: Evidenzprofil fir den Endpunkt unerwiinschte Ereignisse (bindre Daten) (mehrseitige Tabelle)

Studien- | Faktoren der Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz Anzahl der Patienten und | Basis- Effekt Vertrauens-
design; | studien- Inkonsistenz |Indirektheit |Reporting |Fehlende Patientinnen n?'t E.relgms/ :'i'ko " \or RD in %- wirdigkeit
N limitationen® Bias Genauigkeit An;a:ltqertPatlentmnen % [95 %-KI] Punkten :e'::l b
und Patienten videnz
[95 %-KI]
(1 [cl
Barrieremethoden an den Augen (Brillen) — Erwachsene
Abbriiche aufgrund von unerwiinschten Ereignissen — Interventionsende (3 Wochen)
Interpretation der Effektrichtung: Ein OR kleiner als 1 bzw. eine negative Effektschatzung bedeutet einen Effekt zugunsten der Prifintervention.
RCT; 1 schwer- nicht nicht schwer- |keiner sehr schwer- |0/ 21 1/21 5 0,32 -5[-23; 11] | sehr niedrig
[20] wiegend? zutreffend wiegend entdeckt wiegendf [0,01; 8,26]
Barrieremethoden an den Augen (Schutzfilm) und der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene
Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse — Interventionsende (13 Tage)
RCT;1 |- - - - - 0/42 0/42 - - - -
[21]
Abbriiche aufgrund von unerwiinschten Ereignissen — Interventionsende (13 Tage)
RCT; 1 |- — - - — 0/42 0/42 < < < -
[21]

a. Basisrisiko geschatzt durch (medianes) Risiko der Vergleichsinterventionsgruppe der beriicksichtigten Studie (der Begriff ,Risiko” bezieht sich hier sowohl auf
Endpunkte, deren Ereignisse sich fiir die Patientinnen und Patienten negativ als auch auf solche, deren Ereignisse sich positiv auswirken)

b. Unter Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz wird die studieniibergreifende endpunktbezogene Vertrauenswirdigkeit der Evidenz verstanden.

c. Die Kriterien des Verzerrungspotenzials pro Studie pro Endpunkt sind Anhang A zu entnehmen.

d. nicht dargestellt, da keine Ereignisse in der Prif- und Vergleichsinterventionsgruppe auftraten

e. Die adaquate Erzeugung der Randomisierungssequenz und die Verdeckung der Gruppenzuteilung waren unklar.

f. Das 95 %-KI des OR Uberdeckt 0,5 und 2. Somit kénnen weder mittelgrofle Effekte zugunsten noch mittelgrofRe Effekte zuungunsten der Prifintervention
ausgeschlossen werden.

g. Die addquate Erzeugung der Randomisierungssequenz und die Verdeckung der Gruppenzuteilung waren unklar. Die Studie war nicht verblindet.

C: Vergleichsinterventionsgruppe; |: Priifinterventionsgruppe; Kl: Konfidenzintervall; N: Anzahl der Studien; OR: Odds Ratio; RCT: randomisierte kontrollierte Studie;
RD: absolute Risikodifferenz
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6 Zusammenfassung und Anmerkungen zu den Ergebnissen

6.1 Zusammenfassung der Ergebnisse

Flr die untersuchte Fragestellung beziiglich der Effekte von KarenzmaRnahmen zur Reduktion
der Allergenkonzentration von Pollen im Vergleich zu keiner Intervention oder einer
Scheinintervention bei Patientinnen und Patienten mit bestdtigter allergischer Rhinitis
(Pollen) wurden 15 relevante randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) zu 6 verschiedenen
Karenzmafnahmen identifiziert. 5 Studien wurden nicht bertcksichtigt (siehe Abschnitt 8.3).
In der Folge wurden aus 10 Studien verwertbare Daten herangezogen. Daten fiir
Kinder / Jugendliche lagen nur in 1 RCT zu Barrieremethoden an der Nase (Puder) vor.

Ergebnisse zu Barrieremethoden an den Augen (Brillen)

Far den Endpunkt Symptomlast wurden in 1 RCT Daten zu nasalen und in 2 RCTs Daten zu
okuldaren Symptomen nach 3 bis 4 Wochen Intervention berichtet (siehe Tabelle 9). Die
nasalen Symptome waren definiert als Obstruktion, Niesen, Juckreiz und Schnupfen
(Skalenbereich Gesamtscore: 4 bis 28), die okuldaren Symptome als Juckreiz an den Augen und
Tranenfluss (Skalenbereich Gesamtscore: 2 bis 14). Fiir die okuldaren Symptome zeigte sich bei
moderater Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz ein statistisch signifikanter Effekt zugunsten der
Priifintervention: Patientinnen und Patienten, die eine umschlieBende Brille in Kombination
mit intranasalem Budesonid nutzten, hatten einen weniger schwerwiegenden Symptomwert
als diejenigen, die nur intranasales Budesonid nutzten (Mittelwertdifferenz [MWD]: -2,00
Punkte; 95 %-Konfidenzintervall [KI]: [-3,36; —-0,65]). Fiir die nasalen Symptome wurde bei
sehr niedriger Vertrauenswirdigkeit der Evidenz kein statistisch signifikanter Unterschied
zwischen Prif- und Vergleichsinterventionsgruppe festgestellt.

Fir den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitdit wurden in 1 RCT Daten zur
Veranderung des Gesamtscores des Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaires
(Skalenbereich Gesamtscore: 0 bis 168) nach 4 Wochen Intervention berichtet (siehe
Tabelle 10). Es zeigte sich bei niedriger Vertrauenswirdigkeit der Evidenz ein statistisch
signifikanter Effekt zugunsten der Prifintervention: Patientinnen und Patienten, die eine
umschlieBende Brille in Kombination mit intranasalem Budesonid nutzten, hatten eine
starkere Reduktion des Gesamtscores als diejenigen, die nur intranasales Budesonid nutzten
(MWD: -0,88 Punkte; 95 %-KI: [-1,55; -0,21]).

Fiir den Endpunkt Medikamentenverbrauch wurden in 2 RCTs Daten zum Verbrauch von
oralen Antihistaminika im Interventionszeitraum (3 bis 4 Wochen) berichtet (siehe Tabelle 12).
Bei moderater Vertrauenswirdigkeit der Evidenz zeigte sich ein statistisch signifikanter Effekt
zugunsten der Prifintervention: Patientinnen und Patienten, die eine umschlieBende Brille in
Kombination mit intranasalem Budesonid nutzten, nahmen im Interventionszeitraum
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durchschnittlich weniger Antihistamin-Tabletten ein als diejenigen, die nur intranasales
Budesonid nutzten (MWD: -6,73 Tabletten; 95 %-Kl: [-9,29; -4,17]).

Fir den Endpunkt unerwiinschte Ereignisse lag in 1 RCT bei sehr niedriger
Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen Prif-
und Vergleichsinterventionsgruppe bezogen auf Abbriiche aufgrund von unerwiinschten
Ereignissen im Interventionszeitraum (3 Wochen) vor (siehe Tabelle 13).

Ergebnisse zu Luftreinigern

Fiir den Endpunkt Symptomlast wurden in 1 RCT Daten zur Veranderung des Gesamtscores
allergischer Symptome nach 4 Wochen Intervention berichtet (siehe Tabelle 9). Die
allergischen Symptome waren definiert als nasale Obstruktion, Niesen, Juckreiz an der Nase,
Schnupfen, Juckreiz an den Augen, Juckreiz an Ohren und Gaumen, Augenrdétung und
Tranenfluss (Skalenbereich Gesamtscore: 0 bis 24). Bei niedriger Vertrauenswiirdigkeit der
Evidenz zeigte sich ein statistisch signifikanter Effekt zugunsten der Prifintervention:
Patientinnen und Patienten, die einen Luftreiniger mit hocheffizientem Partikelluftfilter
nutzten, hatten eine stiarkere Reduktion des Gesamtscores als diejenigen, die einen
Luftreiniger mit Placebo-Filter nutzten (MWD: -3,3 Punkte; 95 %-KI: [-5,5; -1,1]).

Fiir den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitdt zeigte sich in 1 RCT bei niedriger
Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen Prif-
und Vergleichsinterventionsgruppe nach 4 Wochen Intervention (siehe Tabelle 10).

Fiir die Endpunkte Medikamentenverbrauch und unerwiinschte Ereignisse lagen keine
verwertbaren Daten vor.

Ergebnisse zu Barrieremethoden an der Nase (Nasenfilter)

Far den Endpunkt Symptomlast zeigten sich in 1 RCT bei sehr niedriger Vertrauenswiirdigkeit
der Evidenz keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen Prif- und
Vergleichsinterventionsgruppe nach 8 Stunden Intervention (siehe Tabelle 9).

Fiir die Endpunkte gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, Medikamentenverbrauch und
unerwiinschte Ereignisse lagen keine verwertbaren Daten vor.

Ergebnisse zu Barrieremethoden an der Nase (Puder)

Far den Endpunkt Symptomlast wurden in 1 RCT Daten fur Kinder / Jugendliche und in 1 RCT
Daten fiir Erwachsene zu nasalen Symptomen nach 4 Wochen Intervention berichtet (siehe
Tabelle 9). Die nasalen Symptome waren definiert als Obstruktion, Niesen und Schnupfen
(Skalenbereich Gesamtscore: 3 bis 18). Bei niedriger Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz zeigte
sich fir Kinder/Jugendliche ein statistisch signifikanter Effekt zugunsten der
Prifintervention: Patientinnen und Patienten, die ein Zellulosepuder in Kombination mit
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Desloratadin nutzten, hatten einen weniger schwerwiegenden Symptomwert als diejenigen,
die ein Laktosepuder in Kombination mit Desloratadin nutzten (MWD: -1,22 Punkte; 95 %-KI:
[-2,31; -0,13]). In die gleiche Richtung zeigten die Ergebnisse fiir Erwachsene. Bei niedriger
Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz lag ein statistisch signifikanter Effekt zugunsten der
Prifintervention vor: Patientinnen und Patienten, die ein Zellulosepuder nutzten, hatten
einen weniger schwerwiegenden Symptomwert als diejenigen, die ein Laktosepuder nutzten
(MWD: -1,83 Punkte; 95 %-Kl: [-2,88; -0,78]). Fiir Erwachsene lagen zudem Daten zu nicht
naher spezifizierten Symptomen an den Augen nach 4 Wochen Intervention vor
(Skalenbereich 1 bis 6). Bei niedriger Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz zeigte sich ein
statistisch signifikanter Effekt zugunsten der Priifintervention: Patientinnen und Patienten, die
ein Zellulosepuder nutzten, hatten einen weniger schwerwiegenden Symptomwert als
diejenigen, die ein Laktosepuder nutzten (MWD: -0,59 Punkte; 95 %-KI: [-0,93; -0,25]).

Fur den Endpunkt Medikamentenverbrauch zeigten sich sowohl fiir Kinder / Jugendliche als
auch fir Erwachsene in jeweils 1 RCT bei sehr niedriger Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz
keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den jeweiligen Prif- und
Vergleichsinterventionsgruppen nach 4 Wochen Intervention (siehe Tabelle 11).

In 2 RCTs mit verwertbaren Daten traten bei Erwachsenen keine unerwiinschten Ereignisse im
Interventionszeitraum (1 bis 4 Wochen) auf.

Fiir den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat lagen keine verwertbaren Daten vor.

Ergebnisse zu Barrieremethoden an der Nase (Schutzfilm)

Fir den Endpunkt Symptomlast zeigten sich in 1 RCT bei sehr niedriger (nasale Symptome)
bzw. niedriger (okuldre Symptome) Vertrauenswirdigkeit der Evidenz keine statistisch
signifikanten Unterschiede zwischen Priif- und Vergleichsinterventionsgruppe im 3-stiindigen
Provokationstest (siehe Tabelle 9).

Fir den Endpunkt Medikamentenverbrauch zeigte sich in 1 RCT bei sehr niedriger
Vertrauenswirdigkeit der Evidenz kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen Prif-
und Vergleichsinterventionsgruppe im Interventionszeitraum (29 bis 133 Tage; siehe
Tabelle 11).

Fiir den Endpunkt unerwiinschte Ereignisse lagen in 1 RCT bei sehr niedriger
Vertrauenswirdigkeit der Evidenz keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen Pruf-
und Vergleichsinterventionsgruppe bezogen auf Abbriiche aufgrund von unerwiinschten
Ereignissen im Interventionszeitraum (29 bis 133 Tage) vor (siehe Tabelle 13). In 2 RCTs traten
keine schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse im 3-stlindigen Provokationstest bzw. im
Interventionszeitraum (29 bis 133 Tage) auf.
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Fiar den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitdt lagen keine verwertbaren Daten vor.

Ergebnisse zu Barrieremethoden an den Augen (Schutzfilm) und der Nase (Schutzfilm)

Fir den Endpunkt Symptomlast wurden in 1 RCT Daten zu nasalen und okuldren Symptomen
nach 13 Tagen Intervention berichtet (siehe Tabelle 9). Die nasalen Symptome waren definiert
als Obstruktion, Niesen, Juckreiz und Schnupfen, die okuldren Symptome als Juckreiz,
Tranenfluss und Rotung (Skalenbereich Gesamtscore: 0 bis 9). Fir die okuldaren Symptome
zeigte sich bei niedriger Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz ein statistisch signifikanter Effekt
zugunsten der Prifintervention: Patientinnen und Patienten, die schiitzende Augentropfen
und schiitzendes Nasenspray nutzten, hatten einen weniger schwerwiegenden Symptomwert
als diejenigen, die Placebo-Augentropfen und Placebo-Nasenspray nutzten (adjustierte MWD:
-1,45 Punkte; 95 %-KI: [-2,68; —0,21]). Fur die nasalen Symptome wurde bei sehr niedriger
Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz im selben Zeitraum kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen Prif- und Vergleichsinterventionsgruppe festgestellt.

In 1 RCT mit verwertbaren Daten traten keine unerwiinschten Ereignisse im
Interventionszeitraum (13 Tage) auf.

Fir die Endpunkte gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und Medikamentenverbrauch lagen
keine verwertbaren Daten vor.

6.2 Anmerkungen zu den Ergebnissen

Die Bewertung der klinischen Relevanz aller Ergebnisse obliegt der Leitliniengruppe.
Folgende Aspekte konnen fiir die Entwicklung der Empfehlungen zusatzlich relevant sein:

Hinweise zur Population

In 5 Studien (Kenney 2015, NCT01723397, Ojeda 2013, Salapatek 2021, Unger-Manhart 2024)
wurden auch Patientinnen und Patienten mit zusatzlichen ganzjahrigen Allergien zugelassen,
die moglicherweise einen Einfluss auf die Ergebnisse der Endpunkte ausiiben.

Hinweise zur Intervention

Die Prifinterventionsgruppe der Studie Salapatek 2021 enthdlt im engeren Sinne keine
EinzelmaBnahme als Intervention, da sowohl Nase als auch Augen behandelt werden. Im
vorliegenden Bericht wird die Studie dennoch berlicksichtigt, da der eingesetzte Inhaltsstoff
(Ectoin) und dessen Wirkung, die Bildung eines Schutzfilms, in beiden Praparaten identisch ist.

In 3 Studien erhielten alle Patientinnen und Patientinnen zusatzlich zur jeweiligen Intervention
eine Behandlung mit Desloratadin (Aberg 2011) oder Budesonid (Comert 2016, Ozturk 2013).
Zudem enthielten die Nasensprays in Ojeda 2013 sowohl in der Prif- als auch in der
Vergleichsinterventionsgruppe Menthol und Eukalyptusél. In allen 4 Studien ist von einem
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Einfluss dieser Behandlung auf die Ergebnisse auszugehen. Des Weiteren war in 6 Studien die
Anwendung antiallergischer Medikamente grundsatzlich (Comert 2016, Ojeda 2013,
Ozturk 2013) oder im Notfall (Aberg 2011, Aberg 2014, Li 2020) erlaubt. Die Nutzung dieser
erlaubten Medikation findet sich fir 4 Studien (Aberg 2011, Aberg 2014, Comert 2016,
Ozturk 2013) vollstandig und in 1 Studie (Ojeda2013) teilweise im Endpunkt
Medikamentenverbrauch (siehe Tabelle 11 und Tabelle 12) wieder. In der Studie Li 2020
liegen keine Ergebnisse zur Haufigkeit der Nutzung der Medikation vor. Grundsatzlich ist eine
Wechselbeziehung zwischen dem Einsatz von bzw. Bedarf an Medikamenten und den anderen
Endpunkten, insbesondere dem Endpunkt Symptomlast, anzunehmen.

Der Pollenflug bzw. die Menge an Pollen, der jede einzelne Patientin bzw. jeder einzelne
Patient im Studienzeitraum ausgesetzt war, schwankt naturbedingt. Entsprechend ist die
Moglichkeit der Priifinterventionen, vor einer Reaktion auf Pollenallergene zu schiitzen und
eine Wirkung auf die erhobenen Endpunkte zu entfalten, je nach Tag unterschiedlich hoch.
Ausgenommen von dieser Einschrankung sind die Studien NCT01723397 und Unger-
Manhart 2024, deren Endpunkte im Rahmen von Provokationstests erhoben wurden.

Hinweise zu den untersuchten Endpunkten

Fiir den Endpunkt Symptomlast lagen Gesamtscores fiir die nasalen und okuldren Symptome
vor. Die Scores unterschieden sich sowohl von der Spannweite als auch in den darin
enthaltenen Symptomen.

Zum Endpunkt Medikamentenverbrauch liegen Ergebnisse zur Verwendung von
Notfallmedikation vor. Wann im Einzelfall ein Notfall vorlag, ist jedoch unklar und kann in den
Studien unterschiedlich ausgelegt worden sein.

Hinweise zum Forschungsbedarf

Da fiir 3 der 6 berticksichtigten KarenzmaBnahmen jeweils nur 1 RCT mit verwertbaren Daten
vorlag und zusatzlich 1 weitere KarenzmaBBnahme (Barrieremethoden am Mund [Masken])
innerhalb von Registereintrdgen ohne berichtete Ergebnisse identifiziert wurden, zeigt sich
weiterer Forschungsbedarf. Dariber hinaus sind auch weitere KarenzmaRnahmen (z. B.
Pollenschutzgitter fur Fenster) denkbar, zu denen keine RCTs vorlagen.

Zudem lagen lediglich fiir Barrieremethoden an der Nase (Puder) Daten fir
Kinder / Jugendliche aus 1 RCT vor. Lediglich fur Barrieremethoden an der Nase (Schutzfilm)
wurde fur Kinder / Jugendliche 1 weiterer Registereintrag, jedoch ohne berichtete Ergebnisse
identifiziert (siehe Tabelle 3).
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Keine verwertbaren Daten zu ausgewahlten Operationalisierungen verfiigbar

1. Emberlin JC, Lewis RA. A double blind, placebo controlled trial of inert cellulose powder
for the relief of symptoms of hay fever in adults. Curr Med Res Opin 2006; 22(2): 275-285.
https://doi.org/10.1185/030079906x80440.

2. O'Meara TJ, Sercombe JK, Morgan G et al. The reduction of rhinitis symptoms by nasal
filters during natural exposure to ragweed and grass pollen. Allergy 2005; 60(4): 529-532.
https://doi.org/10.1111/j.1398-9995.2005.00741 .x.
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Tabelle 14: Bewertung der Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt Symptomlast

Studie N o
5 5 g
- g £

) o [}

&g " 0 y
> & 2 5 £ o s
s @ $ 5 = w® 5 o
Q P Ho'd L =1 7]
N E T Q he] Q2 =l -
w9 25 g a g3 g
PTR] S N S 2 % 5 2 g
® € £ 5 T c B 29 )
3 o6 o o £ £ 2 £= c
g T T 2 2 Q. g v -2 2
S £ g 2 5 £ E B g 5
< < > 0 > = s w | w

Luftreiniger — Erwachsene

Li 2020 | ja | unklar ‘ ja ja nein ja

Barrieremethoden an der Nase (Nasenfilter) — Erwachsene

Kenney 20152 | ja | ja ‘ ja nein nein ja

Barrieremethoden an der Nase (Puder) — Kinder / Jugendliche

Aberg 2011 | unklar | unklar ‘ ja ja unklar ja

Barrieremethoden an der Nase (Puder) — Erwachsene

Aberg 20142 | unklar | unklar ‘ ja ja unklar ja

Barrieremethoden an der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene

Unger-Manhart 20242 unklar | unklar ‘ nein ja unklar ja

Barrieremethoden an den Augen (Brillen) — Erwachsene

Comert 2016 unklar unklar nein ja unklar ja

Ozturk 20132 unklar unklar nein nein unklar ja

Barrieremethoden an den Augen (Schutzfilm) und der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene

Salapatek 20212 unklar unklar ja ja unklar ja

a. identische Bewertung flr alle beriicksichtigten Operationalisierungen

ITT: Intention to treat
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Tabelle 15: Bewertung der Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt

gesundheitsbezogene Lebensqualitat
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Luftreiniger — Erwachsene

Li 2020 | ja ‘ unklar ‘ ja ‘ ja nein ja

Barrieremethoden an den Augen (Brillen) — Erwachsene

Comert 2016 | unklar ‘ unklar ‘ nein ‘ ja unklar ja

ITT: Intention to treat

Tabelle 16: Bewertung der Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt

Medikamentenverbrauch
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Barrieremethoden an der Nase (Puder) — Kinder / Jugendliche

Aberg 2011 ‘ unklar | unklar | ja ‘ ja unklar ja

Barrieremethoden an der Nase (Puder) — Erwachsene

Aberg 2014 ‘ unklar | unklar | ja ‘ ja unklar ja

Barrieremethoden an der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene

Ojeda 2013 ‘ unklar | unklar | unklar ‘ ja unklar ja

Barrieremethoden an den Augen (Brillen) — Erwachsene

Comert 2016 unklar unklar nein ja unklar ja

Ozturk 2013 unklar unklar nein nein unklar ja

ITT: Intention to treat
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Tabelle 17: Bewertung der Kriterien des Verzerrungspotenzials zum Endpunkt unerwiinschte

Ereignisse

Studie 5 N o}
- 2 £

] o [

&D g = 20 %
) « £ o @ S =
3 = o 3 O < 3 &%
N 2 T ‘g <] o B B
rriT w5 g o g8 a
PTR] S E =1 .% E s £ o
® £ ﬁ ) -g c o .g 3 »n
3 O Q2 = = 9 8 < c
g T - o o Q pp 0 -2 2
s £ g 2 5 E £ 8 5
< £ > 0 > = S w o w

Barrieremethoden an der Nase (Puder) — Erwachsene

Aberg 2014 unklar unklar ja ja unklar ja

NCT01723397 unklar unklar ja ja nein ja

Barrieremethoden an der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene

Ojeda 20132 unklar unklar unklar ja unklar ja

Unger-Manhart 20242 unklar unklar nein ja unklar ja

Barrieremethoden an den Augen (Brillen) — Erwachsene

Ozturk 2013 ‘ unklar | unklar ‘ nein | ja ‘ unklar ja

Barrieremethoden an den Augen (Schutzfilm) und der Nase (Schutzfilm) — Erwachsene

Salapatek 20212 ‘ unklar | unklar ‘ ja | ja ‘ unklar ja

a. identische Bewertung fiir alle berilcksichtigten Operationalisierungen

ITT: Intention to treat
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Anhang B  Suchstrategien

B.1 Bibliografische Datenbanken

Suche nach SU

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

=  QOvid MEDLINE(R) ALL 1946 to February 11, 2025

Es wurde folgender Filter lbernommen:

= Systematische Ubersicht: Wong [26] — High specificity strategy (adaptiert)

# Searches

1 exp Rhinitis, Allergic/

2 (nasal* or rhiniti* or rhinoconjunctivit* or air* or aero* or respirat* or hay fever or hayfever).ti,ab.
3 allerg*.ti,ab.

4 and/2-3

5 or/1,4

6 (pollen* or pollinos*).ti,ab.

7 (avoid* or filter* or reduc* or purif* or barrier*).ab,ti.

8 and/6-7

9 Cochrane database of systematic reviews.jn.

10 (search or MEDLINE or systematic review).tw.

11 (meta analysis or systematic review).pt.

12 or/9-11

13 12 not (exp animals/ not humans.sh.)

14 and/5,8,13

15 14 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.
16 ..I/ 14 yr=2020-Current
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2. International HTA Database
Suchoberflidche: INAHTA

# Searches

Rhinitis, Allergicimhe]

2 (nasal* OR rhiniti* OR rhinoconjunctivit* OR air* OR aero* OR respirat* OR hay fever OR
hayfever)[Title] OR (nasal* OR rhiniti* OR rhinoconjunctivit* OR air* OR aero* OR respirat* OR hay
fever OR hayfever)[abs]

allerg*[Title] OR allerg*[abs]

#3 AND #2

#4 OR #1

(pollen* OR pollinos*)[Title] OR (pollen* OR pollinos*)[abs]
#6 AND #5

(*) FROM 2020 TO 2025

#8 AND #7

Ol |IN|o|U bW

Suche nach Priméarstudien

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

=  QOvid MEDLINE(R) 1946 to March 06, 2025

Es wurde folgender Filter lbernommen:

= RCT: Lefebvre [27]- Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity- and precision-maximizing version (2023
revision)
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# Searches

1 exp Rhinitis, Allergic/

2 Allergens/

3 ((nasal* or rhiniti* or rhinoconjunctivit* or air* or respirat*) and allerg*).ti,ab.

4 or/1-3

5 Pollen/

6 (pollen* or pollinos*).ti,ab.

7 or/5-6

8 (cleaner* or blocker* or avoid* or filt* or reduc* or purif*).ab,ti.

9 and/7-8

10 (hair wash* or shower*).ab,ti.

11 (air adj3 (cleaner* or filtration or purifi*)).ab,ti.

12 ((intranasal* or nasal* or nose* or topical or cellulose) adj3 (maskS$S1 or cream* or microemulsion* or
microcrystallin* or powder* or ointment* or filter* or block*)).ab,ti.

13 (sunglasses or eyeglasses).ab;ti.

14 or/10-13

15 or/9,14

16 exp Randomized controlled Trial/

17 controlled clinical trial.pt.

18 (randomized or placebo or randomly).ab.

19 clinical trials as topic.sh.

20 trial.ti.

21 or/16-20

22 exp animals/ not humans.sh.

23 21 not 22

24 and/4,15,23

25 (animals/ not humans/) or comment/ or editorial/ or exp review/ or meta analysis/ or consensus/ or
exp guideline/

26 hi.fs. or case report.mp.

27 or/25-26

28 24 not 27

29 28 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.

2. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley

Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 2 of 12, February 2025
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# Searches
#1 [mh "Rhinitis, Allergic"]
#2 [mh ~Allergens]

#3 ((nasal*:ti,ab OR rhiniti*:ti,ab OR rhinoconjunctivit*:ti,ab OR air*:ti,ab OR respirat*:ti,ab) AND
allerg*:ti,ab)

#4 #1 OR #2 OR #3

#5 [mh ~APollen]

#6 (pollen*:ti,ab OR pollinos*:ti,ab)

#7 #5 OR #6

#8 (cleaner*:ti,ab OR blocker*:ti,ab OR avoid*:ti,ab OR filt*:ti,ab OR reduc*:ti,ab OR purif*:ti,ab)
#9 #7 AND #8

#10 | (("hair" NEXT wash*):ti,ab OR shower*:ti,ab)

#11 | (air:ti,ab NEAR/3 (cleaner*:ti,ab OR filtration:ti,ab OR purifi*:ti,ab))

#12 | ((intranasal*:ti,ab OR nasal*:ti,ab OR nose*:ti,ab OR topical:ti,ab OR cellulose:ti,ab) NEAR/3
(mask?:ti,ab OR cream*:ti,ab OR microemulsion*:ti,ab OR microcrystallin*:ti,ab OR powder*:ti,ab OR
ointment*:ti,ab OR filter*:ti,ab OR block*:ti,ab))

#13 | (sunglasses:ti,ab OR eyeglasses:ti,ab)
#14 |#10 OR #11 OR #12 OR #13

#15 |#9 OR #14

#16 |#4 AND #15

#17 | #16 not (*clinicaltrial*gov* or *trialsearch*who* or *clinicaltrialsregister*eu* or *anzctr*org*au* or
*trialregister*nl* or *irct*ir* or *isrctn* or *controlled*trials*com* or *drks*de*):so

#18 |#17 not ((language next (afr or ara or aze or bos or bul or car or cat or chi or cze or dan or dut or es or
est or fin or fre or gre or heb or hrv or hun or ice or ira or ita or jpn or ko or kor or lit or nor or peo or
per or pol or por or pt or rom or rum or rus or slo or slv or spa or srp or swe or tha or tur or ukr or urd
or uzb)) not (language near/2 (en or eng or english or ger or german or mul or unknown))) in Trials

#19 |#18in Trials

B.2 Studienregister

1. ClinicalTrials.gov
Anbieter: U.S. National Institutes of Health
= URL: http://www.clinicaltrials.gov

= Eingabeoberfldache: Basic Search

Suchstrategie

(Allergic Rhinitis OR Pollen Allergy) [Condition/disease] AND (cleaner OR blocker OR avoid OR avoidance OR
filter OR filtration OR reduction OR reduce OR purification OR purifer OR wash OR shower OR mask OR cream
OR microemulsion OR mycrocrystalline OR powder OR ointment OR ectoine OR carrageenan)
[Intervention/treatment] | With results
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2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
»  URL: https://trialsearch.who.int

= Eingabeoberflache: Basic Search

Suchstrategie

(allergic rhinitis OR pollen OR pollinosis) AND (cleaner OR blocker OR avoid* OR filter OR filtration OR reduce
OR reduction OR purif* OR wash OR shower OR mask OR cream OR microemulsion OR mycrocrystallin* OR
powder OR ointment OR ectoin* OR carrageenan) | With results only

B.3 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

G-BA-Website und IQWiG-Website
G-BA

URL: https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/

Suchbegriffe

Allergische Rhinitis

QwiGc

URL: https://www.igwig.de/projekte/projekte-und-ergebnisse/

Suchbegriffe

Allergische Rhinitis
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