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Studiendesign
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Abschlussbesuch

Woche 4| 0| 4| 8 12|16 |20 | 24| 2 |28 | 32| 36| 40 | 44 | 48 | 52 | 56
Besuch 1 /2|3 |4 5|6 /|7 | 8|9 10| 1 |12 13|14 1 16 17
Primdrer Endpunkt Wichtigste Ausschlusskriterien
* Veranderung des Gesamtscores fir endoskopisch bewertete NP in » Zystische Fibrose

Woche 52 gegentber Baseline « Antrochoanale Polypen

* Verdnderung des mittleren Scores fir Obstruktion der oberen Atemwege « Tumor in der Nasenhéhle (bés- oder gutartig)
zwischen Woche 49 und Woche 52 gegeniber Baseline . . - P E
Wichtigste EinschluBkriterien: * Pilzbedingte Rhinosinusitis

* Sch N t iati
. Erwachsene ab 18 Jahren Schwere Nasenseptumdeviation

¢ Auswertung des Nasenpolypenscores unmaoglich aufgrund friherer

* Beidseitiger endoskopischer Nasenpolypenscore von mindestens 5 bei Nasennebenhdhlenoperation

einem Maximalwert von 8 Punkten (wobei bei jeder Nasenhohle der Score
mindestens 2 betré&igt) gemdaB der Beurteilung durch den Studienarzt * Akute Sinusitis oder Infektion der oberen Atemwege bei der Vorunter-

* Teilnehmer mit mindestens einem der folgenden Befunde bei der Visite T: suchung (Screening) oder in den vorangegangenen zwei Wochen

- : * Bestehende Rhinitis medicamentosa
— Frihere Nasenoperation zur Entfernung von Nasenpolypen

* Asthmaexazerbation innerhalb von vier Wochen vor der Voruntersuchung

— ATEmEINNG SSiErTIEeiner [on stsreie b 2l Bimemel Ui ven (Screening), bei der eine Krankenhauseinweisung erforderlich war

Nasenpolypen an mindestens drei aufeinander folgenden Tagen
in den letzten zwei Jahren * Intranasale und/oder Nebenhohlenoperation innerhalb von

hs Monat der Visite 1
— Systemische Kortikosteroide nicht geeignet oder Unvertraglichkeit SPEIE TIREEETHEre =\

gegenlber systemischen Kortikosteroiden ¢ Hypereosinophiles Syndrom / EGPA oder eosinophile Osophagitis
* Teilnehmer mit schweren NP-Symptomen, definiert als Nasenschleimhaut- * Immundefizienz
anschwellung, -blockade bzw. -obstruktion mit maBigem oder hohem .

Maligne Erkrankung
Schweregrad und Geruchsverlust oder Rhinorrhoe.

* Lebererkrankungen

* Vaskulitis
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