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MUDr. Mgr. Jiří NEVRLKA
UPIRA s.r.o. (Úspěšná péče o imunitu, respiraci a alergie)

Farmakologický ústav LF MU Brno, OKMI/KNPT FN Brno - Bohunice

ACTAIR – ve výzkumu i v praxi
data o bezpečnosti a účinnosti (a „návod na jejich hodnocení“)

www.upira.cz

Prezentace Štiřín 11.11.2022
Datum exspirace: 11/2022

„KONFLIKT ZÁJMŮ“

MUDr.Mgr. Jiří Nevrlka 

 není zaměstnancem, ani podílníkem zdravotnického dodavatele.

 historicky dostal finanční odměnu za přednášky a/nebo konzultace od 
zdravotnických dodavatelů: ALK-Abelló, Astra Zeneca, Berlin-Chemie
Menarini Group, Chiesi, GSK, MSD, Orion Pharma, Sandoz, 
Stallergenes Greer, TEVA. Zentiva.

 je členem poradního sboru (Advisory bord) Stallergenes Greer.

 byl hlavním investigátorem jednoho z center studie SL75.14 („Actair“).

Prezentace byla podpořena společností Stallergenes Greer.
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Alergie na 
roztoče (HDM)

- význam

Alergie na 
roztoče (HDM)

- význam

SAIT: „čím dříve, tím lépe“
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RWE (v praxi)

Klinické studie

(ve výzkumu)

ACTAIR – ve výzkumu i v praxi
(data o bezpečnosti a účinnosti)

ACTAIR – ve výzkumu (klinické studie)

Klinický 
výzkum EU

fáze II/III 
(VO57.7)

Bergmann
KC, et al. 

2014
509 pac.

Klinický 
výzkum EU +

fáze III 
(SL75.14)

Demoly P, et 
al. 2020
1607 pac.
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ACTAIR – ve výzkumu (klinické studie)

Klinický 
výzkum EU

fáze II/III
(VO57.07)
Bergmann
KC, et al. 

2014
509 pac.

Klinický 
výzkum EU +

fáze III
(SL75.14)

Demoly P, et 
al. 2020
1607 pac.

Hodnocení ke konci 1.roku léčby – pacienti s AR HDM

ACTAIR – ve výzkumu (klinické studie)
Klinický 

výzkum EU
fáze II/III
(prim.cíl
AAdSS)

Bergmann KC, 
et al. 2014

509 pac.

Klinický 
výzkum EU +

fáze III
(prim.cíl aTCS)

Demoly P, et 
al. 2020
1607 pac.

Hodnocení ke konci 1. roku léčby (AR HDM)
 Placebo vs. STG 320 (DBPC)
 Hodnocení tolerance – NÚ
 Hodnocení spotřeby léčby (ARMS 0-3)
 Hodnocení symptomů (nos, oči _ totálně: AAdSS 0-12 vs. ARTSS 0-12 / ARSS 0-3)
 Hodnocení kombinované (ACSMS 0-6 / aTCS 0-15)
 Hodnocení kvality života (VAS 0-10, RQLQ 0-168, resp. 0-6)
 Hodnocení spokojenosti s léčbou (Linkert -2_+2 vs. GRCS -7_+7)
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2015: 
Japonsk
o (Actair)

2016: 
Austrálie, 

Jižní 
Korea 

(Actair)

2017:    
Nový 

Zéland 
(Actair)

2019: 
Německo, 

Belgie, 
Lucembursk
o (Orylmyte)

2023: 
CZ/SK 
(Actair)

ACTAIR – v praxi (RWE)

ACTAIR® 300 IR Long-term post-marketing study 
.. INTERIM ANALÝZA po 2 letech léčby (OKAMOTO et al. 2021)

Praxe 2015-19 
(JAP,KOR,AUS,NZE): 
farmakovigilance

Předpokládaný 
počet pac.: 89 057

Abstract EAAAI 2020. Worm et 
al. Stallergenes Greer Data on File. July. 
2020
.

Klinický 
výzkum EU 

+
fáze III

(SL75.14)
Demoly P, 
et al. 2020

1607 pac.

ACTAIR® 300 IR Long-term post-marketing study 
.. INTERIM ANALÝZA po 2 letech léčby (OKAMOTO et al. 2021)

 Prospektivní, neintervenční, observační, postmarketingová studie na ACTAIR 300IR 
aplikovaný lékaři se zkušenostmi s léčbou alergické rýmy vyvolané HDM v 
klinické praxi v Japonsku. Průzkum byl navržen tak, aby zahrnoval pacienty 
léčené v každodenní praxi (se zahájením od prosince 2015 do listopadu 2017).

 Kontroly s hodnocením léčby po 6 měsících a po 1, 2, 3 a 4 letech léčby. 

 Hodnocení bezpečnosti léčby (NÚ)

 Hodnocení lékařem: závažnost alergické rýmy na 5bodové škále (0 = bez 

příznaků;  1 = mírná; 2 = středně závažná; 3 = závažná; 4 = velmi závažná) pomocí the 
Practical Guideline for the Management of Allergic Rhinitis in Japan.

 Hodnocení pacientem: globální hodnocení účinnosti vůči výchozímu stavu 
pomocí stupnice Patient Global Impression of Improvement (PGI-I): velmi výrazně 
lepší  mnohem lepší trochu lepší  žádné zlepšení  horší.

VAS: JAP 0-4 vs. EU/CZ 0-10 vs. SL75.14 0-100

JAP -1_+3 vs. SL75.14 -7_+7
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Výsledky – INTERIM ANALÝZA 2 LET léčby (k 25.3.2020)
 Pacienti pro hodnocení bezpečnosti: 526

 Pacienti pro hodnocení efektivity léčby: 371

ACTAIR® 300 IR Long-term post-marketing study 
.. INTERIM ANALÝZA po 2 letech léčby (OKAMOTO et al. 2021)

www.upira.cz

Výsledky – INTERIM ANALÝZA 2 LET léčby (k 25.3.2020)
 Pacienti pro hodnocení bezpečnosti: 526

 Pacienti pro hodnocení efektivity léčby: 371

ACTAIR® 300 IR Long-term post-marketing study 
.. INTERIM ANALÝZA po 2 letech léčby (OKAMOTO et al. 2021)

Míra pokračování v léčbě (PRAXE 
JAPAN):
 87,1 % (458 pac.) po 1 měsíci

 72,4 % (381 pac.) po ≤ 6 měsících

 63,9 % (336 pac.) po ≤ 12 měsících

 53,0 % (279 pac.) v ≤ 24 měsících.

Typicky NÚ

Nespolupráce 
pacienta
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ACTAIR
- Tolerance 

(bezpečnost)

ACTAIR - Tolerance (bezpečnost)

Abstract EAAAI 2020. Worm et al. Stallergenes Greer Data on 
File. July. 2020.

dospělí děti

EAACI: SLIT NÚ 
 40 - 75% pacientů
 u 4 - 8% vedou tyto NÚ k 

zastavení léčby

Klinický 
výzkum 
STG320:

1853 pac.
Aktivní léčba
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ACTAIR - Tolerance (bezpečnost)

Abstract EAAAI 2020. Worm et al. Stallergenes Greer Data on 
File. July. 2020.

Dospělí (1583) Děti (270)

Den 1-7 ___  8 - 30    ____  31 – 90

Den 1-7 ___  8 - 30    ____  31 – 90

Klinický 
výzkum 
STG320:

1853 pac.
Aktivní léčba

ACTAIR - Tolerance (bezpečnost)

Abstract EAAAI 2020. Worm et al. Stallergenes Greer Data on 
File. July. 2020.

dospělí děti

 Žádné úmrtí nebo těžká anafylaxe (šok)

 u dospělých: 2x eosin.ezofagitida, 2x faryngeální edém, 2x faryngeální „těžká reakce“

 u dětí: 1x pseudocroup (subglotická laryngitida)

Klinický 
výzkum 
STG320:

1853 pac.
Aktivní léčba
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ACTAIR (RWE) - Tolerance (bezpečnost)
Abstract EAAAI 2020. Worm et al. Stallergenes Greer Data on 
File. July. 2020.

Praxe 2015-19 
(JAP,KOR,AUS,NZE): 
farmakovigilance

Předpokládaný 
počet pacientů:

89 057

ACTAIR 
- účinnost
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ACTAIR - účinnost (symptomy HDM AR)

Klinický 
výzkum EU 

+
fáze III

(SL75.14)
Demoly P, et 

al. 2020
1607 pac.

Klinický 
výzkum EU

fáze II/III
(VO57.07)
Bergmann
KC, et al. 

2014
509 pac.

ACTAIR - účinnost (totální skóre HDM AR)
Klinický 

výzkum EU
fáze II/III
(prim.cíl
AAdSS)

Bergmann
KC, et al. 

2014
509 pac.

Klinický 
výzkum EU +

fáze III
(prim.cíl
aTCS)

Demoly P, et 
al. 2020
1607 pac.

Hodnocení ke konci 1. roku léčby – pacienti AR HDM
 Placebo vs. STG 320 (DBPC) 
 Hodnocení symptomů (nos, oči _ totálně: AAdSS 0-12)
 Hodnocení kombinované tj. vč. úlevové farmakoterapie (aTCS 0-15)

-17.9%
(p=0.015)

-16.9%
(p0.0001)

Redukce 
AAdSS vs. 
placebo

Redukce 
aTCS vs. 
placebo
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-15%

-10%

*
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ACTAIR - účinnost (kvalita života při HDM AR)
Klinický 

výzkum EU
fáze II/III
(prim.cíl
AAdSS)

Bergmann
KC, et al. 

2014
509 pac.

Klinický 
výzkum EU +

fáze III
(prim.cíl
aTCS)

Demoly P, et 
al. 2020
1607 pac.

Hodnocení ke konci 1. roku léčby – pacienti s AR HDM
 Placebo vs. STG 320 (DBPC) - hodnocení kvality života (RQLQ)

Placebo 
efekt AIT
- klinická 
studie vs. 

reálná 
praxe

- léčba na 
míru

Konkomit. 
terapie

- „placebo“

- redukce 
úlevové 
léčby

Prezent.

výsledky 

vs.

reálné 
benefity

Výsledky

dlouhodob
é

(trvání léčby 
nad 1 rok)

Kauzální 
efekty ?

V
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u
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í 
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ACTAIR – hodnocení efektu
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Klinický 
výzkum EU +

fáze III
(prim.cíl
aTCS)

Demoly P, et 
al. 2020
1607 pac.

-16.9%
(p0.0001)

Redukce 
aTCS vs. 
placebo

Hodnocení ACTAIR vs.placebo efekt: studie vs.RWE

Hodnocení ke konci 1. roku léčby – pacienti s AR HDM
 Hodnocení NÚ (tolerance) 
 Hodnocení kombinované tj. vč. úlevové farmakoterapie (aTCS 0-15)

Klinický 
výzkum EU +

fáze III
(prim.cíl
aTCS)

Demoly P, et 
al. 2020
1607 pac.

-16.9%
(p0.0001)

Redukce 
aTCS vs. 
placebo

Hodnocení ACTAIR vs.placebo efekt: studie vs.RWE

Hodnocení ke konci 1. roku léčby – pacienti s AR HDM
 Placebo vs. STG 320 (DBPC) 
 Hodnocení kombinované tj. vč. úlevové farmakoterapie (aTCS 0-15)
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?

++

+++
TCS (0-15): 7,05 → 0,09 tj. - 99% --- 6,85 → 1,10 tj. - 84%
VAS (0-100):      56,6 → 3,8    tj.   - 93%  ---- 59,0 → 25,0    tj.  - 58%

RQLQ(S) (0-168): 51 → 6       tj.   - 88%  ---- 31 → 5         tj.  - 84%

TCS (0-15): 12,35 → 6,07 tj. - 51%
VAS (0-100):  85,6 → 66,0        tj.  - 23%

RQLQ(S) (0-168): 123 → 31     tj.  - 75%

TCS (0-15): 10,95 → 7,61 tj. - 31%
VAS (0-100):  91,2 → 82,8        tj.   - 9%

RQLQ(S) (0-168): 92 → 63       tj.  - 32%

PLACEBO
TCS (0-15): 7,08 → 7,03 tj. - 1%
VAS (0-100):  67,3 → 81,8      tj.  + 22%

RQLQ(S) (0-168): 56 → 53     tj.  - 5%

Studie SL75.14
(centrum 203010)

Hodnocení ACTAIR vs. placebo efekt: léčba na míru

Klinický 
výzkum EU +

fáze III
(prim.cíl
aTCS)

Demoly P, et 
al. 2020
1607 pac.

Placebo 
efekt AIT
- klinická 
studie vs. 

reálná 
praxe

- léčba na 
míru

Konkomit. 
terapie

- „placebo“

- redukce 
úlevové 
léčby

Prezent.

výsledky 

vs.

reálné 
benefity

Výsledky

dlouhodob
é

(trvání léčby 
nad 1 rok)

Kauzální 
efekty ?
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ACTAIR – hodnocení efektu
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Hodnocení ACTAIR vs.konkomitantní terapie:
„placebo“ + redukce úlevové terapie

Klinický 
výzkum EU +

fáze III

(prim.cíl
aTCS)

Demoly P, et al. 2020

1607 pac.

Placebo 
efekt AIT
- klinická 
studie vs. 

reálná 
praxe

- léčba na 
míru

Konkomit. 
terapie

- „placebo“

- redukce 
úlevové 
léčby

Prezent.

výsledky 

vs.

reálné 
benefity

Výsledky

dlouhodob
é

(trvání léčby 
nad 1 rok)

Kauzální 
efekty ?

V
st

u
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í 
da

ta
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ACTAIR – hodnocení efektu
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Klinický 
výzkum EU +

fáze III
(prim.cíl
aTCS)

Demoly P, et 
al. 2020
1607 pac.

-16.9%
(p0.0001)

Redukce 
aTCS vs. 
placebo

Hodnocení ACTAIR vs.prezentované výsledky: EU 

Hodnocení ke konci 1. roku léčby
 Placebo vs. STG 320 (DBPC), pacienti AR HDM
 Hodnocení kombinované (aTCS 0-15)

Hodnocení ACTAIR vs.prezentované výsledky: 
reálné benefity pro pacienty

Klinický 
výzkum EU +

fáze III
(prim.cíl
aTCS)

Demoly P, et 
al. 2020
1607 pac.

Redukce počtu dnů s významnou rýmou (exacerbací)
vs. placebo .. 25 dnů v rámci 1.roku léčby
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Hodnocení ACTAIR vs.prezentované výsledky: 
reálné benefity pro pacienty

Globální hodnocení léčby pacienty – spokojenost s léčbou

Hodnocení ke konci 1. roku léčby (AR HDM)
 Placebo vs. STG 320 (DBPC), Hodnocení spokojenosti s léčbou (Linkert -2_+2)

Klinický 
výzkum EU

fáze II/III
(prim.cíl
AAdSS)

Bergmann
KC, et al. 

2014
509 pac.

Placebo 
efekt AIT
- klinická 
studie vs. 

reálná 
praxe

- léčba na 
míru

Konkomit. 
terapie

- „placebo“

- redukce 
úlevové 
léčby

Prezent.

výsledky 

vs.

reálné 
benefity

Výsledky

dlouhodob
é

(trvání léčby 
nad 1 rok)

Kauzální 
efekty ?
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ACTAIR – hodnocení efektu
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Hodnocení: the Practical Guideline for the Management of Allergic Rhinitis in Japan

5 bodová škála:
0 = bez příznaků
1 = mírná
2 = středně závažná
3 = závažná
4 = velmi závažná 

Účinnost

Léčba STG320 vede 
k snížení tíže AR v 
průměru o stupeň 
již po prvním 1/2 
roce (1/2 rok: minus 

1.1 ± 0.8)

a 
další léčba vede k 
dalšímu pokroku.

(1.rok: minus 1.4 ± 0.8) 
(2.rok: minus 1.6 ± 1.0) 

Hodnocení ACTAIR vs.dlouhodobé výsledky: 2.rok

ACTAIR® 300 IR Long-term post-marketing study 
.. INTERIM ANALÝZA po 2 letech léčby (OKAMOTO et al. 2021)

V ordinaci lékaře v 
čase (1/2 rok .. 1 rok .. 
2 roky léčby STG320) 

se snižuje podíl 
pacientů s těžšími 
stupni AR a vytváří 

se velký pool 
pacientů bez 

příznaků (0% →
27.9%)

nebo nejvýše s 
mírnou AR 

(6.5% → 78.6%)

Hodnocení: the Practical Guideline for the Management of Allergic Rhinitis in Japan
Účinnost - lékař

ACTAIR® 300 IR Long-term post-marketing study 
.. INTERIM ANALÝZA po 2 letech léčby (OKAMOTO et al. 2021)

Hodnocení ACTAIR vs.reálné benefity: 2.rok
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Účinnost - pacient

Zlepšení valná 
většina pacientů 
pozorovala již v 

prvním ½ roce léčby 
(84.7% zlepšených).

S pokračující léčbou 
se prospěch 
pociťovaný 

pacientem obvykle 
prohlubuje

(po 1 roce léčby
94.9% zlepšených,
resp. 81.7% výrazně)

Hodnocení: stupnice Patient Global Impression of Improvement (PGI-I)

ACTAIR® 300 IR Long-term post-marketing study 
.. INTERIM ANALÝZA po 2 letech léčby (OKAMOTO et al. 2021)

Hodnocení ACTAIR vs.reálné benefity: 2.rok

Placebo 
efekt AIT
- klinická 
studie vs. 

reálná 
praxe

- léčba na 
míru

Konkomit. 
terapie

- „placebo“

- redukce 
úlevové 
léčby

Prezent.

výsledky 

vs.

reálné 
benefity

Výsledky

dlouhodob
é

(trvání léčby 
nad 1 rok)

Kauzální 
efekty ?
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ACTAIR – hodnocení efektu
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Hodnocení ACTAIR vs.kauzální efekty

Klinický 
výzkum EU +

fáze III
(prim.cíl
aTCS)

Demoly P, et 
al. 2020
1607 pac.

-16.9%
(p0.0001)

Redukce 
aTCS vs. 
placebo

Komunikace ACTAIR klientoviZÁVĚR:
Tato léčba Vám může přinést další 

výraznou redukci Vašich potíží oproti 
maximální standardní farmakoterapii.

V praxi to například znamená, že 
léčení pacienti ve výzkumu trpěli 
projevy závažné obtěžující rýmy o 

celých 25 dnů v roce méně než bez 
této léčby.

Navíc se efekt této léčby do dalších let 
prohlubuje a je pravděpodobné, že 
její efekt přetrvá i dlouho (roky) po 

jejím ukončení.   
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ACTAIR – ve výzkumu i v praxi
(data o bezpečnosti a účinnosti)ZÁVĚR:

• ACTAIR prokázal dobrou snášenlivost a efektivitu v 
léčbě HDM AR v klinických studiích i v praxi (RWE)

• Limitující NÚ jsou možné                                                                            
 jako řešení se nabízí SLIT gtt. s postupnou titrací dávky).

• Je třeba odlišit placebo efekt a špatné respondéry
 vhodné posílit evaluace léčby (RQLQ, VAS, TCS, ..)

• U dobrých respondérů může být efekt už do roka „až 
100%“

2.1.2.2 PREVENTIVNÍ A REŽIMOVÁ OPATŘENÍ A LÉČBA KOMORBIDIT

 zvážit zavedení alergenové imunoterapie (AIT).
 Většinou je AIT podávaná pacientům s projevy alergické rýmy 

komplikované lehčími formami astmatu. Podmínkou je, že je k 
dispozici standardizovaný terapeuticky alergen s ověřenou účinností a 
astma je pod dobrou kontrolou. 

 Výjimkou je léčba sublinguální roztočovou tabletou (HDM-SLIT), 
jejíž podávání je včleněno do doporučeni stupňovité léčby astmatu 
a lze ji zvážit také u dospělých pacientů s astmatem nedostatečně 
kontrolovaným protizánětlivou léčbou, je-li FEV1 >70% predikované 
hodnoty. 

ACTAIR – v indikaci AB
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SPC: STALLERGENES GREER HDM

Přednáška byla podpořena společností Stallergenes Greer.


