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PREZENTACE - OSNOVA

➢ SAIT – charakteristika a léčebné cíle 

.. Přímý léčebný cíl vs. „Preventivní“ cíl = kauzální efekty léčby

➢ SAIT – kauzální efekty: tradiční pohled

➢ SAIT – kauzální efekty: revidovaný pohled 

.. guidelines EAACI 2018, resp. rezhodnocení studií (EBM)

➢ SAIT – kauzální efekty: budoucí pohled

➢ SAIT – kauzální efekty: osobní pohled



 SAIT (specifická alergenová imunoterapie) je 

léčebný postup, při kterém se do organismu 

alergika v pravidelných časových intervalech 

vpravují přesně definované dávky terapeutických 

alergenů, na které je přecitlivělý. 

 Cílem je snížit atopickou reaktivitu organismu na 

daný alergen(y)  zásahem především do regulačních 

funkcí T lymfocytů _ dochází k „přeladění“ imunitní

odpovídavosti od typu TH2 /atopický/ na TH1 /normální/.

SAIT - charakteristika



Pozitivní anamnéza

(alergenu odpovídající klinika)

+
Pozitivní testace

(průkaz IgE senzibilizace na daný alergen)

----- prick testy a/nebo specifické IgE -----

SAIT (alergenová imunoterapie)
Léčbu SAIT CZ indikuje výhradně alergolog.

SAIT v léčbě alergie



½ st.

1/2. stádium = hraniční nebo mírně 
zvýšené hladiny některých rizikových 
faktorů

1.st.
1. stádium = preklinické alterace (změny 

na subcelulární úrovni)

2.st.

2. stádium = subklinické alterace (labor. 
metodami nebo zátěžovými testy lze 
prokázat biochemické, buněčné nebo 

fyziologické změny)

SAIT před klinickou manifestací alergie (stadium ½-2) ?

zatím

NE

SAIT v léčbě PREalergie



SAIT

v léčbě alergie



nosní a bronchiální hypereaktivitu

SAIT

snižuje

projevy alergie

spotřebu antialergické medikace

zvyšuje kvalitu života

SAIT – cíl _ léčebný



Účinnost Oralair (Primární end point /ARTSS, DCS/ vs. Placebo %)

Sloučená analýza pro dávku min. 300 IR
doložila 28.1% zlepšení (DCS) vůči placebu.

R.K. Zeldin et al. Efficacy of 5-grass pollen extract sublingual tablet in patients with grass pollen-associated allergic 
rhinoconjunctivitis assessed by Daily Combined Score: pooled study results. Abstract EAACI June 2014.

DCS -29.6%

Základní pro dospělé EU

určení dávky v IR/tbl.

Provokační (komora)

Základní pro děti 

a dospívající EU

Dospělí EU/Canada

- dlouhodobé efekty

Základní pro dospělé USA DCS -28.2% 

DCS -16.4 .. -28.3% 

DCS -30% 

SAIT – cíl _ léčebný (př.Oralair)



Účinnost Oralair (Sloučená analýza pro dávku min. 300 IU)

- Různě definované skupiny pacientů
- Primární end point /DCS/ vs. Placebo v %

SAIT – cíl _ léčebný (př.Oralair)



Symptomatická léčba:  29 publikací

AIT - SLIT :                   10 publikací

Efektivita léčby:  5 trav SLIT tablety                  29,6%

nazální steroidy                      23,5%

bojínek SLIT tablety               19,2%

nazální azelastin/flutikazon 17,1%

antihistaminika p.os.              15,0 %

montelukast 6,5%

21.223 pacientů

SAIT – cíl _ léčebný _ efektivita  (př.Oralair)

P.Devillier, JF Dreyfus, P.Demoly, MA Calderón: A meta-analysis of sublingual allergen 

immunotherapy and pharmacotherapy in pollen-induced seasonal allergic rhinoconjunctivitis. 

BMC Medicine 2014, 12:71

Metaanalýza studií 2014 (Efekt různých typů léčby pylové alergie)



SAIT

v „prevenci“ alergie



SAIT v léčbě alergie

Léčebný cíl

Preventivní cíl 

= kauzální efekty léčby



 SAIT (specifická alergenová imunoterapie) je ..

 Cílem je snížit atopickou reaktivitu organismu na 

daný alergen(y)  zásahem především do regulačních 

funkcí T lymfocytů _ dochází k „přeladění“ imunitní

odpovídavosti od typu TH2 /atopický/ na TH1 /normální/.

SAIT kauzální - předpoklady

SAIT je kauzální léčbou (je léčbou samé 

podstaty alergie I.typu jako imunopatologického 

procesu). 



SAIT

kauzální efekty

„tradiční pohled“



• SAIT má dlouhotrvající účinnost, efekty SAIT

přetrvávají i po jejím ukončení.
Durham SR. et al. N Engl J Med  1999; 341: 468-75. 

Cools M. et al. Allergy 2000; 55:69-73.

• SAIT je prevencí vývoje od monosenzibilizace 

k alergenové polyvalentní senzibilizaci.

Des Roches A. et al. JACI 1997; 99:450-53. 

Pajno GB. et al. Clin Exp Allergy 2001;31:1392-97.

• SAIT chrání před progresí patofyziologického

pochodu z alergické rýmy do astmatu.
Jacobsen L. Allergy 1997;52: 914-20.

Moller C. et al. JACI 2002; 109:251-256.

SAIT kauzální – tradiční pohled



SAIT

kauzální efekty

..přetrvávání efektu

Durham SR. et al. N Engl J Med  1999; 341: 468-75. 

Cools M. et al. Allergy 2000; 55:69-73.



* Didier A. et al. Efficacy of 5-grass pollen extract sublingual tablet in patients with grass pollen-associated 

allergic rhinoconjunctivitis assessed by Daily Combined Score in a Long Term study. Abstract EAACI June 2014., 
resp. Post-treatment efficacy of discontinuous treatment with 300IR 5-grass pollen sublingual tablet in adults 
with grass pollen-induced allergic rhinoconjunctivitis. Clin. Exp. Allergy 2013; 43(5):568-77

SAIT – přetrvávání efektu krátkodobé („produkt“)

Krátkodobé .. RCT



Změna užívání symptomatik (ad SAR traviny..V-VIII)
✓ jde o srovnání skupiny SLIT vs. skupina standard.farmakoterapie

✓ v době po skončení SLIT tbl. léčby (parametry viz níže)

n=1,466 n=71,275

n=1,466 

1. Zielen S, et al. Sublingual immunotherapy provides long-term relief in allergic rhinitis and reduces the risk of asthma: a retrospective, real-world database analysis. Allergy. 

2017 May 31. doi: 10.1111/all.13213.

2. Wahn U, et al. Treatment with a 300 index of reactivity 5-grass pollen tablet is associated with long-term relief of allergic rhinitis: A retrospective real-life dataset subgroup 

analysis. 2017. EEAC 2017. Poster 1528
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-18.8%
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Průměr 

trvání 

SLIT:

1.9 roku

Průměr 

trvání 

"follow-up":

3,7 let

5 trav

-20.2%

p< 0.001

SAIT – přetrvávání efektu dlouhodobé („skupina“)

Dlouhodobé .. CBA



SAIT

kauzální efekty

..prevence progrese k AB

Jacobsen L. Allergy 1997;52: 914-20.

Moller C. et al. JACI 2002; 109:251-256.



Togias A. JACI 2003;111:1171.

Chronický respirační zánětlivý syndrom

Alergická rýma

- u více než 85% astmatiků

Astma bronchiale

- u cca 50% pacientů s AR
Astma

Alergická

rinitida

koncept jednotných

dýchacích cest

Progrese od AR k AB - předpoklady 



22

SAIT – prevence progrese k AB (SLIT traviny)

U dětí (5-14 let) se SAR byl při léčbě pylovou SLIT traviny 

po dobu 3 let významně nižší vznik AB (3,8x nižší riziko).

* Novembre E. et al. JACI 2004; 114(4): 851-857

P=0.041
Malé počty .. RCT



Změna v zahájení předpisu antiastmatik (SABA, IKS,..)

✓ jde o srovnání skupiny SLIT vs. skupina standard.farmakoterapie

✓ v době po skončení SLIT tbl. léčby (parametry viz níže)

n=1,466 n=71,275

1. Zielen S, et al. Sublingual immunotherapy provides long-term relief in allergic rhinitis and reduces the risk of asthma: a retrospective, real-world database analysis. Allergy. 

2017 May 31. doi: 10.1111/all.13213.

2. Devillier P, et al. A treatment with 300 IR 5-grass pollen tablet is assocated with a reduction of asthma onset and a reduction of its progression. EAACI 2017. Poster 1534.
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n=1,466 n=71,27
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Platí pro:

Průměr 

trvání 

SLIT:

2 roky

Průměr 

trvání 

"follow-up":

3,7 let

Platí pro:

Průměr 

trvání 

SLIT:

1.9 roku

Průměr 

trvání 

"follow-up":

3,7 let

SLIT
traviny

n=2,191

-42.5%

P= 0.013
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-43.5%

n=1,138

5 trav

P= 0.013

SAIT – prevence progrese k AB (SLIT traviny)

Velké počty .. CBA



SAIT

kauzální efekty

..prevence progrese k 

polysenzibilizaci (spreading)

Des Roches A. et al. JACI 1997; 99:450-53. 

Pajno GB. et al. Clin Exp Allergy 2001;31:1392-97.



2017: 9 stran

2002: 4 strany

Spreading .. „šíření“

Volby do 

parlamentu 

CZ



Klasický pohled

.. různé alergenové zdroje

CRD pohled

.. v rámci 1 alergenového zdroje

Progrese k polysenzibilizaci



Progrese k polysenzibilizaci – klasický pohled

U dětí (1.5-8 let) s AB a monosenzibilizací se vyvíjí v čase 

polysenzibilizace (do 6 let u více než 40%, do 10 let u více než 70%).

* Silvestri M. et al. Ann Allergy Asthma Immunol 1999; 83(4): 335-340.
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% pacientů s polysenzibilizací

1. návštěva

2 < 4 rok

4 < 6 rok

6 < 10 rok

0%

„Trigerring role“:

✓ Roztoči (do 6 let 45.4% /59 ze 130 pac./)

✓ Pyly (do 6 let 32.1% /9 z 28 pac./) 

čas od vstupní návštěvy

% pacientů s polysenzibilizací



SAIT bránila rozvoji polysenzibilizace v čase u AR±AB 
(při 4-leté léčbě SAIT bylo po celkem 7 letech /tj. 4+3/ postiženo

27% pacientů SAIT léčených vs. 77% pacientů SAIT NEléčených). 

* Purello-D‘Ambrosio F. et al. Clin.Exp.All. 2001; 31: 1295-1302.

Retroperspektivní studie – 8396 pacientů (7182 SAIT), různé alergeny, AR i AR 

společně s AB. Léčba SAIT 4 roky, posuzováno po 4 (T1) a 7 letech (T2).

SAIT léčba

bez SAIT

AIT – prevence spreadingu (klasicky)



Klasický pohled

.. různé alergenové zdroje

CRD pohled

.. v rámci 1 alergenového zdroje

.. molecular spreading

Progrese k polysenzibilizaci



Hatzler L, Penatta V et al. Molecular spreading and predictive value of preclinical IgE 

response to Phleum pratense in children with hay fever. JACI 2012, 130:894-901

Pre-Klinické stadium Klinické stadium                                             
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➢ IgE odpověď se objevuje v dětství jako

jednoduchá a slabá a u většiny pacientů se

stává v čase složitější a silnější.

Matricardi PM. Třídění IgE-odpovědí do skupin podle molekulárních profilů a jeho 
možné důsledky pro specifickou imunoterapii. Curr Opin Allergy Clin Imun/CS (2014)

?!
➢V dospělosti je IgE-odpověď u každého pacienta 

stabilní charakteristikou „jako otisk prstu“.

Progrese k polysenzibilizaci – CRD pohled



SAIT

kauzální efekty

„revidovaný pohled“

Dnes: EBM
.. RCT: Evidence level I

→ doporučení grade A (silné)



Dnes: EBM
.. RCT: Evidence level I → doporučení grade A (silné)



SAIT kauzální – přehodnocení EBM

AGREE II: the Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation



SAIT v prevenci alergie – EAACI guidelines 2018

http://www.eaaci.org/resources/guidelines/ait-guidelines-part-2.html



AR na pyly břízy či travin a prevence AB – děti a dospívající

Krátkodobá (do 2 let)

Grade A (střední doporučení)

Dlouhodobá (nad 2 roky)

Grade B (slabé až střední doporučení)

SAIT v prevenci alergie – síla důkazů a doporučení



SAIT v prevenci alergie – síla důkazů a doporučení

Prevence AB: HDM a jiné alergeny – děti a dospívající

Prevence AB: Všeobecně - dospělí

Prevence spreadingu: Všeobecně
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SAIT v prevenci alergie – EAACI guidelines 2018



SAIT kauzální – přehodnocení EBM

http://www.eaaci.org/resources/guidelines/ait-guidelines-part-1.html

Kristiansen M et al. Allergen immunotherapy for the prevention of allergy: A 

systematic review and meta-analysis. PAI 2017; 28(1): 18-29.
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RCT randomizované 
kontrolované studie 
(dvojitě slepé) .. 17

CBA retroperspektivní
studie .. 15



výklad schémat EAACI SAIT guidelines

10-38 let
2+0, SCIT

10m+0
SLIT cps.

Med.

High

Low

Celkem: RR 0.40

P=0.49

P=0.041

no AB in AIT

Lepší SAIT Horší SAIT

6-14 let

Profit: nonLowRCT RR 0.38

- do 18 let (RR 0.40) 

- pylová SAIT (RR 0.48)

- SLIT (RR 0.33) i SCIT (RR 0.49)

3(4m)+0
SLIT gtt.



SAIT – prevence vzniku alergie 
(manifestace prvního alergického onemocnění)



SAIT – prevence progrese k AB /RCT/
(krátkodobě tj. v průběhu SAIT a do 2 let po SAIT)

10-38 let
2+0, SCIT

20-54 let

10m+0
SLIT cps.

3+0, SCITMed.

High

8-16 let
Med.

Low 
6-14 let 3+0/..

SCIT

Med.
5-14 let 3(4m)+0

SLIT gtt.

Low
5-17 let

3+0
SLIT gtt.

Celkem: RR 0.40 Profit: nonLowRCT RR 0.38

- do 18 let (RR 0.40) 

- pylová SAIT (RR 0.48)

- SLIT (RR 0.33) i SCIT (RR 0.49)

P=0.49

no AB in AIT

Lepší SAIT Horší SAIT

no AB in AIT

P=0.041

P=0.056

P<0.05
PAT study:

P=0.27



SAIT – prevence progrese k AB /RCT/ 
(dlouhodobě tj. 2 roky po skončení SAIT a více)

Low

High

nad 5 let

5-12 let

3+3/5/10
SCIT

3+2, SCIT

3+2
SLIT tbl.

6-14 let

Celkem: RR 0.62

no AB in AIT

Lepší SAIT Horší SAIT

PAT study (follow up Moller 2002):

P<0.05

Low

P=0.67



SAIT – prevence spreadingu /RCT/
(krátkodobě tj. v průběhu SAIT a do 2 let po SAIT)

Med.

Low

High

Low

High

High

broskev

2-5 let

18-65 let

Mean Age 22.8/21.5 let

6-14 let
3+0, SCIT

3+0, SLIT

6m+0
SLIT

1+0, OIT

2+0, SLIT

Celkem: RR 0.33 

Atop.RA (ne AR/IgE)

IgE+ asympt.pac.

5-17 let
3+0, SLIT

Profit susp.:

- do 18 let (RR 0.32) 

- SAIT nad 3 roky (RR 0.138)

- SCIT (RR 0.09) > SLIT (RR 0.38)

- (RR 0.33) 

Lepší SAIT Horší SAIT

pod 1 rok

P=0.01

P<0.0001

P=0.03 (0.61)

P=0.60



SAIT – prevence spreadingu /RCT/
(dlouhodobě tj. 2 roky po skončení AIT a více)

Low

Low

Med. až 7 alergenů

18-60 let

5-12 let

3/xx1+3
předs.SCIT

Celkem: RR 0.47

nad 5 let
3+2, SCIT

AB těžší
2+MF10.8
SCIT mix 

p < 0.01

Lepší SAIT Horší SAIT

P=0.19

P=0.23



SAIT bránila rozvoji polysenzibilizace v čase u AR±AB 
(při 4-leté léčbě SAIT bylo po celkem 7 letech /tj. 4+3/ postiženo

27% pacientů SAIT léčených vs. 77% pacientů SAIT NEléčených). 

SAIT – prevence spreadingu /CBA studie, např./

* Purello-D‘Ambrosio F. et al. Clin.Exp.All. 2001; 31: 1295-1302.

Retroperspektivní studie – 8396 pacientů (7182 AIT), různé alergeny, AR i AR 

společně s AB. Léčba AIT 4 roky, posuzováno po 4 (T1) a 7 letech (T2).

SAIT léčba

bez SAIT



SAIT

kauzální efekty

„budoucí pohled“



Di Bona D et al. Efficacy of 

allergen immunotherapy in reducing 
the likelihood of developing new 
allergen sensitizations: a systematic 
review. Allergy 2017; 72(5): 691_704.

Hodnoceno 18 studií (RCT i CBA, min. 

3-letých) tj. 1049 dětí + 10.057 dospělých.

RESUMÉ: prevence spreadingu 

zaléčením SAIT má málo důkazů ! 
.. 8 z 18 studií neprokázalo vůbec benefit

..   AIT  prospěch je jen v malých studích 

/<100 pac./ a při krátkém follow up /do 3 let/

SAIT v prevenci alergie – nová data

SAIT – prevence spreadingu (nová metaanalýza)



SAIT v prevenci alergie – potřeba dalších dat



SAIT v prevenci alergie – potřeba dalších dat

Je potřeba dalších kvalitních (zejména RCT) studií !!

• Prevence AB u HDM

• Prevence spreadingu

• Prevence vzniku alergií

• Parametry AIT:
- optimální věk nasazení

- optimální trvání AIT

- optimální produkty

- optimální dávka

- optimální dávkovací schéma

- ………

- ………

- ………



SAIT

kauzální efekty

- osobní pohled

Není třeba propadat 

pesimismu



SAIT v léčbě alergie

Léčebný cíl

Preventivní cíl 

= kauzální efekty léčby



Symptomatická léčba:  29 publikací

SAIT - SLIT :                   10 publikací

Efektivita léčby:  5 trav SLIT tablety                  29,6%

nazální steroidy                      23,5%

bojínek SLIT tablety               19,2%

nazální azelastin/flutikazon 17,1%

antihistaminika p.os.              15,0 %

montelukast 6,5%

21.223 pacientů

SAIT – cíl léčebný _ efektivita  (SLIT traviny)

P.Devillier, JF Dreyfus, P.Demoly, MA Calderón: A meta-analysis of sublingual allergen 

immunotherapy and pharmacotherapy in pollen-induced seasonal allergic rhinoconjunctivitis. 

BMC Medicine 2014, 12:71

Metaanalýza studií 2014 (Efekt různých typů léčby pylové alergie)



• SAIT má dlouhotrvající účinnost, efekty SAIT

přetrvávají i po jejím ukončení.
Durham SR. et al. N Engl J Med  1999; 341: 468-75. 

Cools M. et al. Allergy 2000; 55:69-73.

• SAIT je prevencí vývoje od monosenzibilizace 

k alergenové polyvalentní senzibilizaci.

Des Roches A. et al. JACI 1997; 99:450-53. 

Pajno GB. et al. Clin Exp Allergy 2001;31:1392-97.

• SAIT chrání před progresí patofyziologického

pochodu z alergické rýmy do astmatu.
Jacobsen L. Allergy 1997;52: 914-20.

Moller C. et al. JACI 2002; 109:251-256.

SAIT - cíl kauzální _ tradiční východiska



SAIT zásady pro kauzální efekt ?
✓ dostatečně dlouho (min. 3 roky) 

✓ čím dříve, tím lépe

SAIT

kauzální efekty

- osobní pohled



WAO

ICON

CZ

SPC

SAIT „čím dříve, tím lépe“ – doporučení

WAO position paper 2013 update
The preventive benefits of AIT may be greater if initiated early in the course of the 
allergic disease. AIT may alter the natural history of respiratory allergy by preventing 
the onset of new skin sensitizations and/or reducing the risk of asthma onset.

ICON - International consensus on allergy immunotherapy 2015
AIT is the only treatment that can change the course of allergic disease by preventing 
the development of asthma and new allergen sensitizations and by inducing allergen-
specific immune tolerance.

Alergologie - Špičák, Panzner (ed.) Galén/Karolinum 2004
Nejvýhodnější je zahájení AIT v časné fázi alergického onemocnění, neboť AIT klade 
důraz na prevenci vzniku chronického alergického zánětu, a tím i na prevenci dalšího 
zánětu, a tím i na prevenci dalšího zhoršování nemoci. (s.133)

Souhrn údajů o přípravku - Staloral 300, 2017
(CZ) 4.2 Dávkování a způsob podání: Je třeba uvážit výhody časného zahájení 
alergenové imunoterapie při rozvoji onemocnění. 



SAIT „čím dříve, tím lépe“ – klinické terap.okno

Úroveň (sub)buněčná

Úroveň orgánová a tkáňová

Pawankar R. Clin Exper Allergy. 

2006;36:1-4. 



Monosenzibilizace

a slabá IgE odpověď

Polysenzibilizace

a silná IgE odpověď

SAIT produkty - indikace:
.. kumulativní dávka (monovalentní terapie)

.. standardizace produktu (hlavní alergeny)         

SAIT „čím dříve, tím lépe“ – klinické terap.okno



SAIT „čím dříve, tím lépe“ – klinické terap.okno

Matricardi PM. Třídění IgE-odpovědí do skupin podle molekulárních profilů a jeho 
možné důsledky pro specifickou imunoterapii. Curr Opin Allergy Clin Imun/CS (2014)

Kazuistika: ve 3 letech záchyt rsIgE Phl

.. v 6 letech klinická manifestace SAR

..  v 10 letech SAIT, ale už vyvinuta silná Phl polysenzibilizace. 



SAIT
je KAUZÁLNÍ terapie

a stále počítám s jejími 

preventivními účinky 

Děkuji za 

pozornost ☺


