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AlT
definice a efekty




AlT: DEFINICE

AIT (specifickd imunoterapie) je Ié¢ebny postup, pri kterém se
do organismu alergika v pravidelnych ¢asovych intervalech
vpravuji presné definované davky terapeutickych alergenu, na
nez je precitlivély.

Cilem je snizit reaktivitu organismu na konkrétni alergen
zasahem do regulacnich funkci T lymfocytu.

AIT je IéEbou samé podstaty alergie I.typu, IéCbou alergie jako
imunopatologického procesu.




AIT: EFEKTY KLINICKE

nosni a bronchialni hypereaktivitu - .

/ projevy alergie

AT __— 'l

SnIZU

spotrebu antialergické medikace

1 !

X zvysuje kvalitu zivota




AIT: EFEKTY KLINICKE

 AIT ma dlouhotrvajici ucinnost, efekty AIT
pretrvavaji i po jejim ukonceni.
Durham SR. et al. N Engl J Med 1999; 341: 468-75.
Cools M. et al. Allergy 2000; 55:69-73.
« AIT je prevenci vyvoje od monosenzibilizace

k alergenoveé polyvalentni senzibilizaci.
Des Roches A. et al. JACI 1997; 99:450-53.

Pajno GB. et al. Clin Exp Allergy 2001;31:1392-97.
« AIT chrani pred progresi patofyziologickéeho
pochodu z alergické rymy do astmatu.

Jacobsen L. Allergy 1997;52: 914-20.
Moller C. et al. JACI 2002; 109:251-256.




AIT: EFEKTY KLINICKE - LECEBNE CILE

AIT —cil _ lécebny

Lécebny cil

nosni a bronchialni hypereaktivitu

v

1 !

projevy alergie

snizuje

—

L

ntivni cil

spotiebu antialergické medikace

B

zvySuje kvalitu Zivota

AIT - cil _ preventivni

 AIT ma dlouhotrvajici ucinnost, efekty AIT
pretrvavaji i po jejim ukonceni.
Durham SR. et al. N Engl J Med 1999; 341: 468-75.
Cools M. et al. Allergy 2000; 55:69-73.
« AIT chrani pred progresi patofyziologického
pochodu z alergické rymy do astmatu.

Jacobsen L. Allergy 1997;52: 914-20.
Moller C. et al. JACI 2002; 109:251-256.

» AIT je prevenci vyvoje od monosenzibilizace
k alergenové polyvalentni senzibilizaci.

Des Roches A. et al. JACI 1997; 99:450-53.
Pajno GB. et al. Clin Exp Allergy 2001;31:1392-97.
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postupy (guidelines)




AIT: POSTUPY (,OFICIALNI“ ZDROJE)

WAO position paper 2013 update

N
ICON - International consensus on allergy immunotherapy 2015

y,

Y
EAACI guidelines on allergen immunotherapy 2018

W,

iy )

Doporuceni vyboru CSAKI: Rybniéek O, Seberova E, eds. Priivodce
specifickou alergenovou imunoterapii (SIT). Tigis, 2009. (druhé aktual.vydani) )

, L‘ - SPC: Souhrn Gdajti o pripravcich dostupnych v CR ]




AlT: POSTUPY (EAACI GUIDELINES)

‘AGREE lI: the Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation ‘

P Allergen ‘2 Allergen
EAACI EAAC]

—— Immunotherapy #EEE Immunotherapy

Guidelines Guidelines

Part 1: Systematic reviews Part 2: Recommendations

Translating knowledge into clinical practice Vice Zit ra M U D r-Abso I OnOVé

- -

http: //www.eaaci.org/ resources/guidelines/ait-guideline-part-2.htm|

i update plan 2022
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=7 European Academy of Allergy and Clinical Immuniology Eurﬁpean Academy of Allergy.and Clinical lh‘muﬂoloqy




AlT: POSTUPY (EAACI GUIDELINES)

Allergen
Immunotherapy

Allergen
AACIH
Immunotherapy

gy g 3 Allergen

AN

TR Immunotherapy
Guidelines

Part 2: Recommendations

ALERGEN

XXX.., XXX .., YRK..

Translating knowledge into clinical practice

Rybnicéek O., Seberova E. (eds.),
Broz P., Krémova |., Kuéera P., Novotna B., Panzner P., Spic¢ak V.

Doporuéeni vyboru Ceské spoleénosti alergologie a klinické imunologie

2009, 2. aktual.vydani (zelené)




AIT: POSTUPY (SPC / SUKL)

| + UPIRA' Ceski inie ‘OK SQKL‘

diskUse

PRUVODCE SPECIFICKOU
ALERGENOVOU IMUNOTERAPII
(SIT)

SPC v CGase .. posledni revize:

Staloral 300: 3.11.2017
22.12.2015
26.9.2018
16.4.2017
Alutard: 12.7.2017
Pollinex: 1.11.2016 |

m z -.‘(,’—m"w.,;'

2009, 2- a ktUéLVydénI' (zelené) =77 European Academy of Allergy-and Clinical lmmdﬂbloqy

Oralair:

Grazax:

Acarizax

Rybniéek O., Seberova E. (eds.),
Broz P., Krémovi l., Kuéera P., Novotna B., Panzner P., Spiéak V.

Doporuéeni vyboru Ceské spoleénosti alergologie a klinické imunologie




AIT: .ZAVAZNOST“ DOPORUCENI

|UPIRA |

doporugeni

Pravnik A Lékar
Y Smf, mﬁze J e smi byt doporucen za urcitych okolnost?
J
_ - - /,,\
* je / neni doporuceno =, L
e pouziva se, je indikovan pro

11y ; FREN
* musi, pfikaz, nesmi A it A,\

ey © pouziva se pouze / vyhradné NS
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AIT: MOZNOSTI POUZITI (ALERGENY)

RoztoGi - SCIT i SLIT
» Neni k dispozici v CR :
Zvitata - SCIT (i SLIT)
Plisné - SCIT (i SLIT)
Svabi - SCIT (i SLIT)



http://www.google.com/imgres?imgurl=http://www.plisne.com/obr5.jpg&imgrefurl=http://www.plisne.com/%3Fcategory%3D103&usg=__rBkUzLEZM5mF601UjRqop7vZHGc=&h=781&w=1416&sz=62&hl=en&start=3&tbnid=Ep3y0imt1TUd1M:&tbnh=83&tbnw=150&prev=/images%3Fq%3Dpl%25C3%25ADsn%25C4%259B%2Bpictures%26hl%3Den
http://obrazky.cz/detail?id=eJyVj9FOwjAUQN/vx3TtJstmQkwmG4oMEAKKL0vXdq5I19HWDfgbvsXwX/riu76fc5JzpJnfh5kEMgAfQyX3TpghARIDfVhiNtLd1I8lU1lIg4/PbaC7RZDGk3VOJuv0yOVmlJ82Sf7yOAT7NsZT255zPtsvn5JouzK6SA7P5Qwf5vcM81j28nWxWxUaaufaW8/r%2Bx7V6nRGjXBe2jhdaae9uXXUNdJzTTE2WrU15dqYWja0aLVx4oezlKBd%2B/63ju1oKVHtFJAIAwkGEP6KSnBJb1ArmRXUsBoxrTxp7/7zQvwI4hCul%2B7rUkIlRMQY5wL7mFBWfQP3G3hK&sId=ugvj6r6GwzJgAOB-wU7K

AIT: MOZNOSTI POUZITI (CHOROBY)

Alergicka ryma

Alergle na jed blanokridlého hmyzu se
zavaznymi celkovymi projevy & v

( Vyzkum: potravinové alergie, atopicka
dermatitida, ... )



http://obrazky.cz/detail?id=eJyVkL1uwjAYRXe/C7EdN4lTCSFRQBBBiqCQkqX64hgwsZMoPy7wbp36Yu3C1qX7PUc6V7SvYZZMh4gil6Cj0p1shhQ9IZhviJhUdumGSpiZD6zoD6yyazYNo92KRrvpNVf7yeq2H6%2BShUnLyGZv5BpvUy3nG52ZjU5nsT68RxeYkE/U8Gxs7d7rr0FiXFh%2BxHVyINa00Y2t01Dc9bFY%2BPFLTFp07rr6GWNlTg4UXQ%2B6lI6QZdf0xhF3HGJOcMgJp4PmZsC51KcH8tc8rwwIhe/KVt3ADoRsix4LDaUsnPrcGT1S%2BdB3OfPZ7wkUUY%2Bg4CE0MlfAnFqJVkIjzo6oDFbt6D851OUo9FDz/WUAeUAlcM6oCxAEAD%2BA2H6D&sId=ugvj6r6GwDf1AOBI8PU_
http://obrazky.cz/detail?id=eJyVzttugjAAgOH7vsugh4myxCwaRdzEADoOvVlKW%2BXQCpEi06dfsmTXy%2B6/5P/zbA%2BLdD0HCGAITpUy8jpHAM0A82PIV%2B1th92Ka89hpBly0t5Csoc0W7hBvdBUq15sknt4XGv%2BgJpj5dAjKotLozlUTZglF6FbzGvqC9K9U%2BiFUYVIchS7N%2B3eWZoMYuNBlrpDeKBQZksVpZNJmHqDPNCvMNuq6BGoqIlNfqBK%2BrEqdKyot1d59lazFRxBbJa33bMTiAf0Wz2qDAd1oT/j8xbmMMHsxj9Sb3NP2NMClMZ0L7Y9jqM1ymvTm6GxqsuptVlvNHOtujv/YazSaAXI1AF4hgFyf7mWomLY6ireS3blpcVbbVf963/uEJ4B1wE/HTCVkiCHSIHEFLKT8w3WrIv1&sId=ugvj6r6Gw-EiAO-4T9eA

AIT v prevenci alergie - sila dikazl a doporuéeni

Recommenda tions for individuals with manifest
allergic disease{s), e.g allergic rhinitis

n dhildren and adolescents with AR and grass/
birch pollen allergy, who are sub-optimally
controlled despite appropriate treatment with
antiistamings / nasal corticosteroids, a 3 year
course of AIT (SCIT or SUIT) can be recommended
for the short-tem (ie. < 2 years post AIT)
prevention of the omset of asthma in addition

Evidence Grade of recom-

T e Strength of recommendation

Moderate recommendation:
Based on consistent
significant results from 2
maderate (41, 43) and 2
high risk of bias (40,42)
RCTs and some CBA studies

tothe sustained effect on AR symptoms and

Kratkodoba (do 2 let)

vhedication use.
In children and adolescents with AR and grass/
birch pollen allergy, no recommendation can

currenthy be made in favor of or against the

Weak recommendation:

Based on consistent results
from 2 high risk of bias RCTs

use of AIT (5CIT
years post AlT pr

Other considerations

The indication should Miller1 986 (41),

be discussedwith the Miller2002 (40), Novembri
patients / families 2004 (43), Marogna 2008
including the asthma {4 2), Kristiansen 2017 (25
preventive effect as well as

the effect on AR and risk

of adverse effects, costs

and preferences

In the Valovirta 2017 (50) Jacobsen 2007 (46), Song
study no effect on the 2014 {47, Valovirta 2017
rimary asthma outcome (500 Kristiansen 2017 (25

AR na pyly brizy ci travin a prevence AB — déti a dospivajici

a5 diagnosed by symptoms combined with
demonstrated reversibility

In children and adolescents with AR and grass/
birch pollen allergy, the use of AIT (SCIT or SLIT)
may be recommended for the long-term (2 2
years post AlT prevention of the onset of asthma

symptoms and medication use

RCT (50}, and the meta-
analyses being not significant
due to the latter study

Weak -moderate
recommendatlon: Based

on consistent results from

2 high risk of bias RCTs
(46)(47) and secondary

Dlouhodoba (nad 2 roky)

outcomes in 1 bow risk of bias
RCT (500,

on demonstration of

reversibility. More data is

needed

In the Valovirta 2017 Jacobsen 2007 (46), Song
(50) studya significant 2014 (47), Valovirta 2017
preventive effectonthe (50,

secondary outcomes

asthma symptoms and

medication was found.

Maore data is needed




Table 3 AIT for prevention: recommendations for school-age children, adolescents and adults with allergic rhinitis (AR) or asthma

Recommendations for individuals with manifest
allergic disease(s), e.9. allemic rhinitis

In chikdren and adole scents with AR and allergy
to house dust mites or other allergens except
far birch/grass pollen, no recommendation can
currenthy be made in favor of or against the use
of AIT (SOT or SLIT) for the short-term (ie. < 2
years post AIT) or kong-term (L. z 2 years post
AIT) prevention of the onset of asthma

I adults with AR and house dust mite or pollen
allergy, no recommendation can currently be
made In faver of or against the use of AIT
{SCIT ar SLIT) for the short-term {ie. < 2 years
post AIT) or lang-term (Le. 2 2 years post AIT
prevention of the onset of asthma

Evidence Grade of recom-
level  mendation

I B Weak recommendation: Only HDM, parietaria and  Marogna 2008 (4.2), Crimi
Basedon inconsistent results mix of these and grass/ 2004 (39), Gremblale 200(
from 1 high(42)and 1 bow  birchpollen investigated.  (38), Kristiansen 2017 (25]
risk of blas RCT (38) More data |s needed

Strength of recommendation  Other considerations Key references

Prevence AB: HDM a jiné alergeny — déti a dospivajici

| B Weak recommendatlon; Only SCITwith Parletarla  Criml 2004 (39)
Basedon | small moderate  Judaica investigated
risk of blas study (39) Maore data s needed

Prevence AB: VSeobecné - dospéli

In children or adults with AR and/for asthma,
AIT cannot cumrently be recommended for the
prevention of new sensitizations,

B Weak recommendatlon; Marogna 2004 (80,
Based on nconsistent results Marogna 2008 (42),
from 4 high (42, 47, 60, 69), Dominicus 2012 (69), Song
2 moderate (59, 6B)and 3 2016 (47), Pifferi 2002
low risk of blas (55, 57, 58) {59), Limb 2006 (68), Garcla
RCTs 2010(57), Szepfakusi 2014

(SE), Zokipli 2015 (55),

Prevence spreadingu: VSeobecneé Kristiansen 2017 (25)

AIT v prevenci alergie - sila dikazl a doporuéeni




AIT v lécbé PREalergie

AIT pred klinickou manifestaci alergie (stadium ¥2-2) ?

1/2. stadium = hrani¢ni nebo mirné
zvyseneé hladiny nékterych rizikovych
faktorG

zatim
1. stadium = preklinické alterace (zmény

na subcelularni drovni) N E

2. stadium = subklinické alterace (labor.
metodami nebo zatézovymi testy Ize
prokazat biochemicke, bunécné nebo

fyziologické zmény)




AlT

zasady pro indikaci
a kontraindikace

Konkrétni indikace zitra MUDr.Absolonova
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AIT: INDIKACE - ZASADY (PRINCIP) A\

Pozitivhni anamnéza
(alergenu odpovidajici klinika)

+

Pozitivni testace
(prukaz IgE senzibilizace na dany alergen)

— prick testy a/nebo specifické ISE —

AIT (alergenova imunoterapie)
Lécbu AIT indikuje vyhradné alergolog.




AIT: INDIKACE - ZASADY (PRINCIP)

Pozitivni anamnéza

nazalni a konjunktivalni provokacni testy

+

Pozitivni testace
(prukaz IgE senzibilizace na dany alergen)

— prick testy a/nebo specifické ISE —

¥

AIT (alergenova |munoterap|e)




AIT: INDIKACE - ZASADY A\,

a) pritomnost klinickych projevu alergického onemocnéni ve stadiu bez
komplikaci a ireverzibilnich zmén

b) potvrzeni precitlivélosti I. typu na konkrétni alergen pomoci koZnich
testl a/nebo vySetrenim specifickych IgE protilatek

c¢) alergen se v rozhodujici mire podili na klinickych potizich, pacient je
alergicky jen na jeden nebo omezeny pocet alergen(

d) alergen neni mozno uéinné eliminovat z prostredi pacienta
e) je k dispozici kvalitni alergenova vakcina pro AIT
f) nejsou pritomny zdravotni kontraindikace |&éGby

g) pacient prijme zasady a rizika AlIT a je predpoklad jeho dlouhodobé
spoluprace (vhodny informovany souhlas)

h) pacient by mél vzdy byt seznamen a souhlasit s ekonomickou zatézi
souvisejici s |éGbou




AIT: INDIKACE - ZASADY A\

a) pfitomnost klinickych projevu alergického onemocnéni ve stadiu bez
komplikaci a ireverzibilnich zmén

b) potvrzeni precitlivélosti I. typu na konkrétni alergen pomoci koznich
testd a/nebo vySetienim specifickych IgE protilatek

¢) alergen se v rozhodujici mire podili na klinickych potizich, pacient je
alergicky jen na jeden nebo omezeny pocet alergenu

d) al e sl b b fal b | Fedibacient

f) nejsou pritomny zdravotni kontraindikace |éCby

g) pacient prijme zasady a rizika AlIT a je predpoklad jeho dlouhodobé
spoluprace (vhodny informovany souhlas)

h) = l I VI hd I I /l # I I ll I u I /lvvl
L] s I/VI

1) AR tiZe stfedni aZ téZké /dle ARIA/

2) AR tize mirnéjsi na prani pacienta vzhledem ke kauzalnim efektim
, kde toto prokazano




AIT: INDIKACE - ZASADY (VEK, GRAVIDITA)
| + UPIRA |

Vékova kritéria:
déti nad 5 let az dospéli do 65. roku véku.

b & -n

nad 50 let véku zadinat jen za recentni senzibilizace.

Téhotenstvi a kojeni: A\

zvazit moznost otéhotnéni pri indikaci, informovat o nutnosti uvédomit
|ékare o otehotnéni za aplikace.

v téhotenstvi nezacinat aplikaci (resp. vyjimedn& u hmyzu pfi Zivot
ohroZujici alergii)

u u u ~ - < u

v udrzovaci fazi a za kojeni mozno pokracovat v aplikaci (zvazit
pfinos a potencialni rizika pro matku i plod)




AIT: INDIKACE - ZASADY (VEK)

Vékova kritéria:

déti nad 5 let az dospéli do 65. roku véku.

» smi byt doporuéeno détem 2-5 let véku
» muze byt doporuéeno nad 65let véku

Odchylky:
A Polinex: od 6 let.

Acarizax: od 12 let (resp. pro AB s mirnou PAR od 18 let) do 65 let
Staloral 300: neni doporu&en pro déti mladsi 5 let (27




AIT: INDIKACE - ZASADY (GRAVIDITA)

Téhotenstvi a kojeni: A\

zvazit moznost otéhotnéni pfi indikaci, informovat o nutnosti
uvedomit Iékare o otehotneni za aplikace.

v téhotenstvi nezadinat aplikaci (,resp. vyjimecné
u hmyzu pfi Zivot ohroZujici alergii)

] ] ] ~ -’ < L

v udrZovaci fazi a za kojeni mozno pokraéovat v aplikaci (zvazit
prinos a potencialni rizika pro matku i plod) se souhlasem GP a
porodnika + pri dobre tolerované dosavadni AIT IECbé.

Odchylky: (OK | SUKL
T /N
Alutard hmyz: ,nema byt zahajovano v téhotenstvi“ .2, ?




AIT: ZASADY (KONTRAINDIKACE)

/.,k Relativni Kl, zejména pro AIT na hmyzi jed (vitalni indikace) ‘

\ | |
a) klinicky zavazné imunopatologické stavy (autoimunity, imunodeficience)
b) maligni onemocnéni

Vawv s

d) IECba beta-blokatory, a to i pfi topickém pouZiti, napf. oéni kapky.
e) nedostatecna spoluprace pacienta

f) téZké astma (nedostateéné zvladané farmakoterapii a/nebo ireverzibilni obstrukce
dych.cest - FEV1 trvale pod 70 % normy po adekvatni Ié¢bé).

g) zavazné kardiovaskularni choroby, které zvySuji riziko nezadoucich reakci po

podani adrenalinu (pf. nestabilni AP, recentni IM, vyznamné arytmie, nekompenzovana
HT, selhavani srdce).

h) zavazné tézké celkové onemocnéni (pf. metabolické rendlni, hepatalni, endokrinni),
kde by AIT predstavovala neadekvatni zatéz a je predpoklad obtizného zvladnuti
nezadouci reakce.

i) vékova kritéria — déti pod 5 let véku a vék nad 60 let
j) akutni a chronickeé infekty, horeénata zanétliva onemocnéni




AIT: ZASADY (KONTRAINDIKACE)

/.,k Relativni Kl, zejména pro AIT na hmyzi jed (vitalni indikace) ‘

\ | |
a) klinicky zavazné imunopatologické stavy (autoimunity, imunodeficience)
b) maligni onemocnéni

¢) zavaznels Qphecné divody ke kontraindikaci:

d) Iecba bet predpoklad ...

e) nedostat¢ v noncompliance

f) tézké astr v' interference alergenu a paralelné probihajici bilni obstrukce
dych.cest-FE  choroby nebo jiného zakladniho stavu

g) zavazné k v negativniho zasahu do imur)itnl'ho systému cich reakci po
podani adre ¥ potizi pfi zvladani event. NU (anafylaxe) \ekompenzovana
HT, selhavani srdce).

h) zavazné tézké celkové onemocnéni (pf. metabolické rendlni, hepatalni, endokrinni),
kde by AIT predstavovala neadekvatni zatéz a je predpoklad obtizného zvladnuti
nezadouci reakce.

i) vékova kritéria — déti pod 5 let véku a vék nad 60 let
j) akutni a chronickeé infekty, horeénata zanétliva onemocnéni




AIT: ZASADY (KONTRAINDIKACE)

,Absolutni“ Kl: ,, /\ “ .. are considered to be cotraindications
,Relativni“ Kl: ,, 72 “.. are should only be used with caution

NVNEy

when benefits outweigh potential risks in an individual patient

a) klinicky zavazné imunopatologické stavy (autoimunity, imunodeficience)

-> autoimunity aktivni systémové (neodpovidajici na 1écbu) A

-> autoimunity sytémoveé v remisi a organové + imunodeficience (2"

b) maligni onemocnéni aktivni A\ (2

c) zavaznéjsi psychické poruchy ( ?j

d) IEGba beta-blokatory, a to i pfi topickém pouZiti, napf. oéni kapky. f"?t

e) nedostateéna spoluprace pacienta (2

f) tézké astma. nebo nedostateéné kontrolované A / ¢astecné kontrolované f”i
g) zavazné kardiovaskularni choroby. (2
h) zavazné tézké celkové onemocnéni

i) velevalaitéra— —détiped-Setvélaravelnad - E0Jet

j) akutni a chronické infekty, horeénata zanétliva onemocnéni

K) téZka systémova reakce po AIT vanamnéze f”i 1) specifické Kl podle SPC A\

Cave: zmena TKA klasifikace




AlT: KONTRAINDIKACE SCIT SPC (ODCHYLKY)

Obecné: Hypersenzitivita na slozky pripravku

Polinex: /\
,nesmi“ (nové): poruchy metabol.tyrosinu, akutni projevy pylové alergie, za kojeni

= SUKLY

,nesmi“ (posuny): akutni astma, hore¢naté infekéni nebo zanétlivé onemocnéni
CD, imunodeficience, autoimunity, téZka psychickd onemocnéni, beta-blokatory,
intolerance na predchozi I1é¢bu, souéasné s imunosupresivni terapii

Alutard hmyz:

Ap\ Posuny (bez privlastkd): Chronické infekce, Neadekvatni kompenzace astmatu
-
béhem poslednich 4 tydna ?

ZvySené riziko: ACEI, IMAO/TCA/inhibitory COMT (napf. levodopa)

Alutard nehmyz: navic

Posuny (bez privlastki): Malignity, imunologické choroby, chronickd onemocnéni

A\gj srdce a plic, plicni a zavazna arterialni HT, IéCba beta-blokatory

Nové: Renalni dysfunkce ¢i poSkozeni (riziko kumulace hliniku)




AIT: KONTRAINDIKACE SLIT SPC (ODCHYLKY)

Obecné&: Hypersenzitivita na sloZky pfipravku S SQK[J
Zanéty a vredy v Ustni dutiné napt. lichen planus, oralni mykéza

Staloral 300 / ORALAIR:

2. Posuny (bez pfivlastk(): Imunodeficity, malignity

=

ZvySené riziko Staloral: IMAO / TAC, dieta s pfisnym omezenim sodiku

ZvySené riziko Oralair: IMAO/TAC, intolerance galakt6zy, vrozeny deficit laktazy
(obsahuje laktézu), zahajeni terapie za kojeni

Grazax:
A\_?j Posuny (bez privlastki): Malignity, imunodeficity, autoimunity systémové
Zvysené riziko: IMAO/TAC, systémova NR po SCIT pylem travin, alergie na ryby

Acarizax:

A .~ Posuny (bez priviastkid): Pacienti s AB pfi FEV1<70%p.h. i se zavaznou exacerbaci
\E / v poslednich 3 mésicich. Akutni infekce respiracni.

Zvysené riziko: IMAO/TAC/inhibitory COMT, systémova NR po SCIT rozto¢i, alergie
na ryby (obsahuje Zelatinu z ryb)




AlT
aplikace a rizika
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AIT: APLIKACNI CESTY (DOSTUPNE)

Subkutanni injekéni (SCIT) =%
.. 0d roku 1911

Sublingualni (SLIT)
- kapkova
- tabletova




SIT: RIZIKA - ZASADY

Za vedeni IéCby odpovida disp. alergolog,

delegace aplikace SCIT na jiného |ékare
je mozna jen vyjimeéné, predpoklady:

> delegace az udrzovaci faze

> patficné pouceni pacienta i aplikujiciho Iékare
zejména stran rozpoznani a reSeni nezad.reakci
> dostateCné personalni a pristrojové vybaveni
pracovisté k zvladnuti i anafylaxe

> plan kontrol na disp.pracovisti, resp. moznost
kontrol mimo plan za komplikaci

pristup k resuscitaénimu vybaveni a k

AN N NN N Y N N N N U N U N NN

Vybaveni ambulance

(pro zvladnuti anafylaxe):

Adrenalin inj.

Glukokortikoid i.v.
HZ1-antihistaminikum i.v.
B2-mimetikum MDI + spacer
Krystaloidy (2000 ml)

Led / chladici sacky

Kyslik

Ambuvak s maskou
Vzduchovod ustni / nosni
Infuzni sety, kanyly, skrtidlo
Jehly i.m./i.v., stfikaCky
Odsavacka se sondami

Fonendoskop, tonometr
Vydechomer, pulzni oxymetr

Lehatko / polohovaci kfeslo
Telefon




AIT: RIZIKA - NEZADOUC| REAKCE

Nezadouci reakce se muze objevit kdykoli za IéCby

X Castéji se objevuje :
pfi nedodrzeni obecnych bezpe¢nostnich zasad
(indikacnich, kontraindikacnich a aplikaénich zasad)

pfi pouziti vakciny nejisté kvality (nestandardizované)
pfi zrychlenych schématech podavani (rush, ultra-rush)

u subkutanniho podani (vzhledem k sublingualnimu)

Dalsi k NU zitra /SLIT/ + kompletni prezentace




SCIT: RIZIKA - NEZ, REAKCE

Reakce nealergické
anava, ospalost x subfebrilie, flu-like syndrom x kolaps (n.vagus)

Lokalni reakce
zdureni, otok, svédéni, bolest

Systémové reakce
organoveé reakce (zejména rinokonjunktivitida az astmata)
koZni reakce (kopfivka, angioedém)

Abramson M et al. Cochrane Database Syst.Rev.2010 (88 studii, 3.459 pacientt s dg.AB a SCIT)
.. kazdy z 9 pacientl (6 aZ 14 _95%) s dg.AB a SCIT mél systémovou reakci

Epstein TG et al. ACAAI/AAAAI surveillance study of subcutaneous immunotherapy, year 2.
.. riziko systémové reakce 0.1% z podanych davek.

organové selhani, anafylakticky Sok

11l Hlavni riziko SCIT je
mozna (fatalni) anafylaxe




SLIT: RIZIKA - NEZ, REAKCE

,Obvyklé“
oralni syndrom .. svédéni &i brnéniv Gstech &i na
rtech, orofaryngealni dyskomfort, globus
dyspepsie .. nechut, nevolnost, zvraceni, prdjem, bfidni dyskomfort

Jsou typicky jen mirné a na pocatku lécby,
v ¢ase spontanné ustupuji a nejsou
obvykle diivodem k preruseni SLIT.

Neobvyklé

organové reakce (projevy alergické rymy aZ astmatu)
kozni reakce (kopfivka, angioedém)

Cox LS, Larenas Linnemann D, Nolte H, Weldon D, Finegold I, Nelson HS:
Sublingual immunotherapy: a comprehensive review. J Allergy Clin Immunol 2006, 117:1021-1035:

.. ve studiich, které specifikovaly typ reakce, bylo 169 pfipadl klasifikovanych jako
systémové reakce z 314.959 podanych, tj. 0.056% z podanych davek.

Vzacné - anafylaxe, dmrti nebylo popsano




AIT: ANAFYLAXE PRI AIT - DEFINICE

- chybi obecny konsensus, coz je pri¢inou riuznosti v diagnostice i 1écbé vCéetné pouziti
adrenalinu (WAO White Book on Allergy 2011-2012)

» WAO Kkritéria (World Allergy Organization) upraveno :

"Anafylaxe je akutni a potencialné zivot ohrozujici multisystémova alergicka reakce s nékterymi nebo
vSemi z nasledujicich ptiznaku (které alespon v jedné uvedené oblasti nastupuji nahle po podani AIT):
v difuzni erytém, svédéni, kopiivka, angioedém;

v’bronchospasmus; laryngealni edém;

v’ hypotenze; srde¢ni arytmie;

v'strach ze smrti; bezvédomi a Sok.

+ event. dalsi jim predchazejici nebo doprovodné piiznaky jako svédéni nosu, oéi, hltanu, genitalii, dlani a
chodidel; vytok z nosu; zmény v hlase; kovova chut’ v tstech; nevolnost, zvraceni, prijem, kiece v bfise,

nadymani; zavrat¢; bolest hlavy; délozni kiece; nadvaly horkosti.

»NIAD/FFAN kritéria (National Institute of Allergy and Infectious Disease) upraveno:
"Anafylaxe je vysoce pravdépodobna, pokud (po podani AIT) dojde k akutni reakci /minuty az nékolik
hodin/ s nasledujicimi ptiznaky - alespon jedno z uvedenych kritérii:
* dvanebo vice z uvedenych postiZzeni:
v'postizeni kiize, sliznic ¢i obojiho (generaliz. kopiivka, svédéni nebo navaly horka, otoky rti-jazyka-uvuly, ..)
v'respiraCni potiZe (dusnost, sipani, bronchospasmus, stridor, snizeni PEF, hypoxémie,..)
v'snizeni TK, resp. pfiznaky organového selhani (hypotonie, kolaps, synkopa, inkontinence, .. )
v'event. gastrointestinalni symptomy (kieCovité bolesti bficha, zvraceni,..)

* akutni podstatnému snizeni TKS - Kojenci a déti: .. (podle véku), resp. > 30% oproti vychozimu stavu x
Dospéli: pod 90 mm Hg, resp. > 30 % oproti vychozimu stavu.




AIT: ANAFYLAXE PRI AIT - DEFINICE

- chybi obecny konsensus, cozZ je pri¢inou riznosti v diagnostice i 1écbé véetné pouziti
adrenalinu (WAO White Book on Allergy 2011-2012)
» WAO Kkritéria (World Allergy Organization) upraveno -

"Anafylaxe je akutni a potencialné Zivot ohrozujici multisystémova alergicka reakce s nékterymi nebo
vSemi z nasledujicich ptiznaku (které alespoinl v jedné uvedené oblasti nastupuji nahle po podani AIT):

v difuf .
bron Srhnuti:
v’ hypa v . o . . .
vstrao ¥ AkUtni nastup po aplikaci AIT (max.hodiny)
teven v' PFiznaky: ant a
chodide - - >~ o - B s 2 o
e e vzdy pri ohrozeni zivota (Soku, organ. selhavani, | | TK)
SNIA . V{cviy pri komblnovvanem organovem postizen
"Anafy — kuze generalizovane / angioedém olik
hodin/ { — dolni cesty dychaci
. — kardiovaskularni systém
v'posti — GIT Y, )
v respi dCTIIT POTIZT (UUSIIOST, SIPArll, DIOIICNOSPASIIUS, SUTJOT, SIIIZENT T ET, ITYPOXTIIIT, .. )

v'snizeni TK, resp. piiznaky organového selhani (hypotonie, kolaps, synkopa, inkontinence, .. )
v'event. gastrointestinalni symptomy (kfecovité bolesti bficha, zvraceni,..)
« akutni podstatnému snizeni TKS - Kojenci a dé&ti: .. (podle véku), resp. > 30% oproti vychozimu stavu x
Dospéli: pod 90 mm Hg, resp. > 30 % oproti vychozimu stavu.




AIT: NEZ.REAKCE PRI SLIT - KLASIFIKACE

WAO klasifikace (WAO position paper 2013 upraveno):
» World Allergy Organization Journal 2014, 7:6, Page 12+14 of 52
> http://www.waojournal.org/content/7/1/6, Page 12+14 of 52

WAO klasifikace lokalnich nezadoucich reakei pri SLIT

Stupen 1 Stupen 2 Stupen 3

Pfizna . . . . e . Neznamé
ky mirné stredni tezke
Svédéni usta, jazyk, rty e . .
. . Neobtezujici Obtézujici Obtezuijici
Otok usta, jazyk, rty L
fxix. - A A/NEBO A/NEBO Vede k ukonceni
Drazdeni hrdla . _ . _ . _ .
Netreba medikace Je treba medikace Je treba medikace IéCby,
Otok uvuly o
‘ ‘ ‘ ale neni subjektivni
Nevolnost, zvraceni a/nebo objektivni
Bolest bricha, prijem Nevede Nevede Vede popis tiZze ze strany
k ukonéeni IéEby k ukonéeni IéCby k ukonéeni IéCby pacienta nebo |I€kare

Palpitace, ..



http://www.waojournal.org/content/7/1/6

AIT: NEZ.REAKCE PRI SLIT - KLASIFIKACE

WAO klasifikace systémovych nezadoucich reakci pri SCIT

Stupenn Zakladni popis

St.1

St. 2

St.3

St.4

St.5

Pouze jedno
z uvedenych
postizeni

Uvedené
postizeni
nebo
Kombinace st.1

Uvedené
postizeni

Uvedené
postizeni

Smrt

Postizeni 1

KoZni systém / angioedém:

*Kklze: generaliz.svédéni, kopfivka,

erytém, horkost

*angioedém x sr. grade 3

NEBO

DCD Astmatické projevy:
*kasel, sipani, dusnost

-ne o pokles pres 40% PEF/EEV1

-reaguje na RABA

PostiZzeni 2

HCD:
*hrdlo/krk: drazdéni, kasel

PostiZzeni 3

Spojivky: *slzeni,
sveédéni, prekrveni
DalSi: *kovova chut,

*Nnos: kychani, sekreee
NEBO

upraveno

Jinak

NIKOLI postizZent:
*DCD, vazné HCD

*QGIT, Déloha | NE

*Kardiovaskularni

Také: Kombinace
postizeni systému

A/NEBO

svédéni, obturace bolest hlavy, ..
GIT: Jiné:
*KrecCe v brise *Délozni krece
*Zvraceni, priiem *Palpitace, ..
A/NEBO A/NEBO

via grade 1

DCD Tézky astmaticky zachvat:
-pokles pres 40% PEF nebo FEV1

-nereagujici na RABA

HCD/DCD:

HCD otok:
*hrtan, uvula, jazyk

A/NEBO

-s/bez stridoru

Kardiovaskularni:

*Respiracni selhani

- s/bez ztraty védomi

A/NEBO

*Hypotenze
- s/bez ztraty védomi

Grade 3,4,5: ¢asto také tzkost &i strach ze smrti (u déti zmény v chovani napf. ticho nebo podrazdénost)

Popis reakce: Stupen (Grade 1 az 5) + kod podani adrenalinu (a <5 minut, b> 5 minut <10 minut ¢ > 10 az <20 minut, d> 20
minut x Z nepodano) + prvni priznak + ¢as nastupu. -- Napf. Grade 2a, ryma: 10 minut




SCIT VS, SLIT :
ANAFYLAXE - DOKUMENTACE

SLIT a riziko anafylaxe

dokumentovany jsou pouze kazuistiky (11 pripadi na cca 1 miliardu
SLIT davek podanych po celém svete 2000-2010).

nejsou zpravy o fatalnich reakcich na SLIT.

SCIT a riziko anafylaxe
dokumentovany jsou ,cetné“ pripady i z klinickych studii

jsou zpravy o fatalnich reakcich na SCIT (pf. ACAAI/AAAAI surveillance
39 years experience of fatal anaphylaxis to allergen injections in North America: 83
hlasenych fatalnich reakci 1973-2012 (x v letech 2008-2012 jen 1)

SLIT I

ma lepsi bezpecnostni profil nez
SCIT.




SCIT VS, SLIT :
ANAFYLAXE - PRINCIPIALNI PRICINY

PR - - _ o Mascarell L. Sublingualni alergenova imunoterapie.
m Srovnani imunitnich mechanizmu SCIT a SLIT Expressions 2011; 33(6): 3-4.

Prozanétlivé bunky Odpovéd’ specifickych protilatek Odpovédi CD4* T lymfocyti

Omezeni mobilizace a aktivace ZvySeni sérového IgG4 (blokujici SniZzeni odpovédi Th2

mastocytl, eozinofild, bazofild protilatky)
Indukce Th1 a regula&nich T lymfocytd

ZvySeni a poté postupny pokles (systémova i lokalni)
odpovédi sérovych IgE

Omezeni mobilizace a aktivace ZvySeni sérového IgG4 (blokujici SniZzeni odpovédi Th2
mastocytl, eozinofild, bazofild protilatky)

Indukce Th1 a regula&nich T lymfocytd
[ Jen malo prozanétlivych bunék ] Zvy3eni a poté postupny pokles (systémova i lokalni)

odpovédi sérovych IgE

(tj. mastocytl) je umist&no
v podslizniénich tkanich (navic
daleko od mista aplikace) burniky vyvolavajici supresivni odpovéd Thi/

Treg

[ Sublingvalni/oralni tolerogenni dendriticke ]

SLIT: maly pocet mastocytl a eozinofill v oblasti podani alergenu
SLIT: stimulace slizni¢ni IgA odpovédi indukujici toleranci
SLIT: tolerogenni fenotyp bunék prezentujicich antigen v oblasti podani

= snizeni indukce prozanétlivych imunitnich reakci pri SLIT

SLIT ma lepsi bezpecnostni profil nez SCIT.




ANAFYLAXE - PRAKTICKE PRICINY *

1 rizika SCIT
chyby pri davkovani

zameéna pacienta
zéména typu alergenu (aplikace dvou SCIT x chybny predpis)

SCIT VS, SLIT: %

podani vyssi davky SLIT
chyby pf¥i aplikaci ma lepsi
zejména i.v. podani bezpeénostni

profil nez
SCIT.

(podle mne)

1 rizika SLIT

chyby v reseni zavaznych nezad.reakci
(dohled nad) noncompliance

chyby v feseni redukce davky (pfi preruseni aplikace, pfi NU)
chybné skladovani (u Iékare x doma x tbl.SLIT)




AlT

delka aplikace
a hodnoceni
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AIT: DELKA APLIKACE

| + UPIRA |

Typicka deélka aplikace je po dobu 3 - 5 |et.

#’ S

‘/ navwitl | ~ L L L
‘ Idealni pribéh AIT ‘ zajistuje pretrvavajici ucinnost
v' zajistuje dostate€ny efekt

- redukce potizi

- redukce medikace

Re
(o//
‘< zlepSeni kvality Zivota

Ce F
Q
I”ha /"Ote
I’a I

e

- 715%

< > < > < >

AIT 1.rok AlT 2.rok AIT 3.rok




AIT: DELKA APLIKACE A,

Typické ukonceni IéCby
- po 3 az 5 letech aplikace
- ve vyjimecnych pfipadech velmi zavaznych reakci na jed hmyzu i déle nez 5 let

PredCasné ukonceni IECby
- pokud se efekt IéCby dostateéné nerozvijr:

+ redukce potizi (prvni rok min. o 30% ?)
+ redukce medikace (prvni rok min. 30% ?)
+ alespon mirné zlepseni kvality zivota

diskuse

- hodnoceni prinosu IéCby nejpozdéji:
po 1. sezoné AIT pylové

oK SUKLs
po 1. roce AIT nepylové (roztodi, zvitata) — RPN




AIT: HODNOCENI

Klinické znamky uspésnosti SIT:
Zlepseni prubéhu choroby, redukce projevu - priznaku

Zmenseni spotreby protialergické medikace . .
Glevova - antihistaminika, RABA vice zitra

profylakticka - antihistaminika, kortikoidy, jiné terapie
ZlepSeni kvality Zivota

Nepfimé (laboratorni) znamky Gspésnosti SIT:
In vivo testy .. prick testy, nasalni a bronchialni reaktivita,
In vitro testy .. specif.IgE a 18G4, ECP, proalerg.cytokiny, ..

V soucasné dobé nebyl nalezen validni neprimy
parametr korelujici s klinickym efektem SIT.




AIT: HODNOCENI

Klinické znamky Uuspésnosti SIT:
ZlepSeni prubéhu choroby, redukce projevu - priznaku
@ subjektivita hodnoceni, chyba ,placebo efektu”

pozadavek objektivizace a standardizace :

sledovani poctu (bez)priznakovych dnt, skorovani (symptomové skore
celkové, nosni, o€ni, astma) az validizované dotazniky (TKA, HRQolL)

.. hapr. Priloha 3 ,Pravodce SIT“
pravidelné hodnoceni min. 1x roéné, ve stejném obdobi

zaznam do zdravotnické dokumentace

Zmenseni spotreby protialergické medikace
ZlepSeni kvality Zivota




Hodnoceni klinickych studii
CSMS (doporuéeni EEACI 2014)

* Guidance for Industry. Allergic Rhinitis: Clinical
FDA development programs for drug products

e Guideline on th Clinical Developement of
Products for Specific Immunotherapy for th
EMA Treatment of Allergic Diseases

Allergy WURTCRAN PRIV UV ALLET? AIIergy 2014: 69: 854-867. Eﬁ |
PO —

EAACI Recommendations for the standardization of clinical
outcomes used in allergen immunotherapy trials for
allergic rhinoconjunctivitis: an EAACI Position Paper

0. Pfaar', P. Demoly™~, R. Gerth van Wijk®, 5. Bonini®, J. Bousguet™®, G. W. Canonica’,
S. R. Durham®, L. Jacobsen®, H. J. Malling'®, R. Mosges'', N. G. Papadopoulos'™™, 5. Rak™,
P. Rodriguez del Rio'®, E. Valowvirta™'", U. Wahn'® & M. A. Calderon®




Hodnoceni v klinickych studiich
CSMS - primarni cil (doporugeni EEACI 2014)

Priznakové skére (Symptom score, SS)
Nosni priznaky Svédeéni nosu (itchy nose)
(SAR/PAR) Kychani (sneezing)
Sekrece z nosu (runny nose)
Obturace nosu (blocked nose)
Oc¢ni priznaky Svédéni / zarudnuti (itchy / red eyes)
(SAR) Slzeni (watery eyes)
dSS - Daily Symptom score
Lékové skore (Medication score, MS)
Ulevovy 1€k H1A (H1 antihistaminikum tbl. / topické)
IKS (intranasalini kortikoid), event. + H1A
SKS (kortikoid tbl.), event. + H1A, + IKS

dMS - Daily Medication score

0-3

0-3 | 0= 74dné

0-3 | 1= mirné (minimainé obtéZuijici)
03 | 2= stredné tézké (obt&Zujici)
3= tézké (t&Zko tolerovatelné,
0-3 | narusujici denni aktivity / spanek)
0-3

SAR 0-18/6, PAR 0-12/4

1
2
3

0-3

Kombinované skore (Combined Symptom and Medication score, CSMS)

CSMS dSS(0-3) + dMS (0-3)

0-6




Hodnoceni v klinickych studiich
CSMS - primarni cil (doporugeni EEACI 2014)

Priznakové skére (Symptom score, SS)
Nosni priznaky Svédeéni nosu (itchy nose)
(SAR/PAR) Kychani (sneezing)
Sekrece z nosu (runny nose)
Obturace nosu (blocked nose)
Oc¢ni priznaky Svédéni / zarudnuti (itchy / red eyes)
(SAR) Slzeni (watery eyes)
dSS - Daily Symptom score
Lékové skore (Medication score, MS)
Ulevovy 1€k H1A (H1 antihistaminikum tbl. / topické)
IKS (intranasalini kortikoid), event. + H1A
SKS (kortikoid tbl.), event. + H1A, + IKS

dMS - Daily Medication score

0-3

0-3 | 0= 74dné

0-3 | 1= mirné (minimainé obtéZuijici)
03 | 2= stredné tézké (obt&Zujici)
3= tézké (t&Zko tolerovatelné,
0-3 | narusujici denni aktivity / spanek)
0-3

SAR 0-18/6, PAR 0-12/4

1
2
3

0-3

Kombinované skore (Combined Symptom and Medication score, CSMS)

<| TCS: soucet vSech SS a MS (max. SAR 21/6, PAR 15/4)




Hodnoceni klinickych studii
ARTSS vs. DailyCS vs. CSMS (doporuteni EEACI 2014)

CSMS (Combined Symptom and Medication Score)

.. DailyCS: odpovida EEACI 2014

RC-ACS,AdSS

ARTSS(Average Adjusted Symptom Score):

1) Symptom score (RTSS) odpovida EEACI 2014

2) Korekce pouzitim Glevové mediakce (nebere v Gvahu stupen
pouzité mediakce) - neodpovida EEACI 2014




Hodnoceni klinickych studii
CSMS - sekundarni cile (doporuéeni EEACI 2014)

> VAS vizualni analgoveé skaly (Visual analogue scale):
- zaznam stupné potizi na skale 0 (zadné) az 10 (maximalni)

> Dobré a spatné dny (well and severe days):

- Well day: den s priznaky pod kontrolou tj. bez Glevové mediakce a pod predefinovanym
stupriem tize priznakd. (Napr. PSFD _ Proportion of Symptom and rescue medication Free
days, PSCD2-0 _ Percentage of Symptom Controllled Days 2-0)

- Severe day: den, kdy alespon jeden s priznakt je hodnocen jako tézky (stupefi 3)

> Kontrola ryma (Rhinitis control):

- Dotazniky specifické (Rhinitis Control Assessment Test — RCAT x Allergic Rhinitis
Control Test — ARCT)

- Dotazniky s astmatem (Control of Allergic Rhinitis and Asthma Test — CARAT x
RhinAsthma Patient Perspective — RAPP)




Hodnoceni klinickych studii
CSMS - sekundarni cile (doporuéeni EEACI 2014)

> Spokojenost pacienta (Global assessments and patient satisfaction):
- dotazniky napr. Patient Benefit Index — PBI (25 otazek), The Satisfaction Scale for
Patients Receiving Allergen Immunotherapy - ESPIA questionnaire (16 otazek).

> Kvalita zivota (Health-Related Quality Of Life):

- posuzuiji fyzické, dusevni a socialni podminky nemocného

- VSeobecné dotazniky (SF-36, SF-12)

- Specifické dotazniky (Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire — RQLOQ,
resp. mini-RQLQ, Paediatric RQLQ, Adolescent RQLQ x dotaznik RHINASTHMA.)

> Provokacni testy alergenem (Allergen provocation test):

- nemUze nahradit klinické hodnoceni - doporucuje se pro objasnéni mechanisml a
pristupu k AIT, vyznam pro hodnoceni klinického efektu AIT je nutno dal zkoumat.
- Skin prick testy (ST)

- Nazalni provokacni testy (NPT)

- Vlysetrovaci komory (ECC enviromental challenge chamber)




AlT

zahajeni
terapie / aplikace
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AIT: ZAHAJENiI TERAPIE (OBECNE)

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 - Spi¢ak, Panzner (ed.) Galén/Karolinum 2004
Nejvyhodnéjsi je zahajeni AIT v Casné fazi alergického onemocnéni, nebot’ AIT klade
dlraz na prevenci vzniku chronického alergického zanétu, a tim i na prevenci dalsiho

Souhrn udajt o pripravku — nap¥r. Staloral 300, 2017
(CZ) 4.2 Davkovani a zplsob podani: Je treba uvazit vyhody ¢asného zahajeni
alergenoveé imunoterapie pfi rozvoji onemocnéni.

AIT ,,¢im dFfive, tim lépe”




AIT: ZAHAJENI TERAPIE (SPEC.)

SAR: s dostateénym odstupem pred pocatkem sezony,

aby bylo mozné dosahnout udrzovaci davky pred nastupem sezony.
V prubéhu pylové sezdny se zahajeni AIT nedoporucuje.

2 mésice pred minimum




STALORAL 300: ZAHAJENIi LECBY

(-\ y
4.2. Davkovani a zpusob podani — SQKQ

‘SPC stary davkovac (revize 4.2.2015) ‘

U sezonnich alergii je doporuc¢eno zahajit IéCbu

priblizné 2-3 mésice pred ocekavanym nastupem
pylové sezony a méla by pokracovat az do konce pylové
sezony.

‘SPC novy davkovac (posledni revize) ‘

U sezonnich alergii je doporuceno zahajit IéCbu pred

ocekavanym nastupem pylove sezony a mela by /™

~ ~ - P R
pokracovat az do konce pylove sezony.




ORALAIR + OBECNE sLIT: ZAHAJENI LECBY

* SPC Oralair — posledni revize S 1-4
- ,LéCba by mela byt zahajena priblizne 4 mesice
pred oCekavanym nastupem pylové sezony a ~ 9\
musi pokracovat az do konce pylove sezony".

| Zahajeni 16¢by SLIT pylové |

Ie by
STROMY RIJEN LISTOPAD PROSINEC LEDEN UNOR BREZEN DUBEN KVETEN ¢l + UPIRA |
riza !
Brizovité* / \_
*briza, olse, habr, liska I 9
Mo/i_né’ \ n /
zahajeni

leécbhy

PLEVELY LEDEN UNOR BREZEN KVETEN CERVEN CERVENEC SRPEN ZARI RIJEN

Mozne
zahajeni
lécby

*bojinek, jilek, lipnice, srha, tomka Zdroj: pylovy kalendar - www.pylovasluzba.cz




AIT: ZPUSOB TERAPIE (SEZONNi AR)

Demoly et al. Clinical and Translational Allergy (2015) 5:18 P Sigislrrs emeintions

Allergy

REWVIEW

Open Access

“The value of pre- and co-seasonal sublingual

iMmmunotherapy in pollen-induced allergic 2 P b
rhinoconjunctivitis” o, NGOG
Pascal Demoly'?", Moises A Calderon?, Thomas B Casale”, Hans-Jorgen Malling® and Ulrich Wahn®©

preferované rezimy AIT pro SAR

/ \ Pollen season 1 Pollen season 2 Pollen season 3  Pollen season 4
D L L L L
r - .
Maintenance Maintenance . )
SC IT Tworek D et al. Perenn.lal is more effective
/ v v b than preseasonal SCIT in the treatment of
\ Badictinn ) SAR.Am J Rhinol Allergy 2013;27:304-308.
=
Maintenance
SLIT /_ End of treatment
DerS H OB B . [ N N N N N
\_ Treatment-free period y
4 Maintenance N\ End of treatment
1 grass
SLIT
Tablets Maintenance
5 grass End of treatment
\_ Treatment-free period )




SCIT CZ :
- aplikace a prevence NU

- davkovani
- uprava davkovani

~perspektivhé" na www.upira.cz




SCIT: APLIKACNi POSTUP

Pred aplikaci vakciny:
premedikace antihistaminiky ?

dotaz na zdravotni stav, souéasna onemocnéni a |écbu

fyzikalni vySetreni pacienta + u astmatiku vySetreni PEF
nebo spirometrii (jestlize PEF < 80 % n.h. je aplikace odloZena)

dotaz na nezadouci reakce (pozdni) za predchozi aplikace

kontrola vakciny

jméno pacienta a datum narozeni
slozZeni pripravku,

koncentrace pripravku

datum exspirace




SCIT:- APLIKACNI POSTUP

Vlastni aplikace:
protrepat obsah

pripravit davku (jednorazova 1ml inzulinka) za dodrzeni
pravidel asepse, odstranit vzduchové bubliny

aplikovat davku

otfit okoli vpichu alkoholovym tamponem
aplikaéni jehla 26 nebo 27G

do stredni tretiny dorzalni strany paze (predlokti)
hluboko subkutanné (do kozniho valu)

aspirovat pred i v prubéhu aplikace

aplikovat pomalu (1-2minuty)




SCIT:- APLIKACNI POSTUP

Po aplikaci vakciny:
pacient musi zustat v dosahu Iékare po nejméné
30 minut (u rizikovych pacientu déle) !!
ordinace, sesterna, ¢ekarna s kamerovym systémem

nasledna kontrola pacienta
klinicky stav, event. u astmatika PEF nebo spirometrie
kontrola mista aplikace

pouceni pacienta pred odchodem

postup pfi pozdnich lokalnich projevech

postup pfi pozdnich celkovych potizich

po zbytek dne prevence velka télesné namahy a alkoholu




ﬁ?)’i:‘:;}:

SCIT: APLIKACE (SKLADOVAN)) %

Mimo dosah a dohled déti

Uchovavat v teploté 2 az 8 st.C (chladnicka)

Respektovat datum exspirace na lahvicce

Chranit pred zmrznutim i vysokymi teplotami



SCIT: RIZIKA A HLAVNI CHYBY

vysoky stupen alergické senzibilizace

prvni aplikace z nové Sarze (baleni) vakciny, predevSim u
nestandardizovanych alergenu

aplikace vakciny v dobé exacerbace alergickych potizi nebo
pri akutnim jiném onemocnéni (napr. infekce)

nedostatecné kompenzované astma, astmatické potize v
dobé aplikace vakciny, zavazna ventilaéni porucha

uzivani beta-blokatort sympatiku

chyby pfi davkovani (zaména jména, alergenu, koncentrace Gi
davky) a pfi aplikaci (predevSim i. v. podani)




SCIT: RIZIKA - PREVENCE

Zastaveni aplikace

nastanou-li kontraindikace .. nejcasté;ji:
autoimunity a malignity
chronické onemocnéni orofaryngealni

pfi non-compliance pacienta
neni -li dosazeno Ié6ebného efektu

(po anafylaktické reakci, resp. po jiné opakované
zavazné Gi obtézujici nezadouci reakci )




SLIT: RIZIKA - PREVENCE

Preruseni aplikace
Horecka a akutni infekce

po dobu trvani

Exacerbace astmatu - Pacient musi dbat na dostateénou

zasobu léku (pfi otevieni posledni lahvicky
objednat dalsi)

OcCkovani, vakcinace |- |nformovat |Iékafe

po dobu min. 1 tydne | > P¥izavazné zméné zdravotniho stavu
> P¥i zahajeni |éCby beta blokatory
> P¥itéhotenstvi

po dobu trvani




SCIT CZ
davkovani




SCIT: DAVKOVANI (PHOSTAL)

Inicialni faze Prechodna faze:
.. cca 4-5 mésicu .. Min.6x, 3 az 6 mésicu

i i

0.011IR

or IC/ml 00l 1ot K/

Udrzovaci faze
.. dalSich 3 az 5 let

Nejvyssi toler.davka
aplikace a1 tyden (5-10 /2-14/dna) | (0-8 mI) @ 4-6 tydnu

0.01-0.1-1-10 IR/mI 10 IR nebo IC/ml




SCIT CZ
uprava davkovani




SCIT: REDUKCE DAVEK

1. pfi preruseni aplikace :

prekroceni aplikacniho intervalu do 12 tydnu:

individualni redukce davky, event. navrat k nizsi
koncentraci roztoku

dale postupné navySovani davek (zkracené intervaly
aplikace) az do dosazeni udrzovaci davky (faze)

za indikaci odpovida dispenzarizujici |ékar

prekro¢eni aplikaéniho intervalu nad 12 tydnu:
ukong@it, resp. znovu zah4jit IéCbu !




SCIT: REDUKCE DAVEK

2. pfi nezadoucich reakcich:

V pripadé lokalni reakce do 5cm (dospéli 8cm):
obvykle neni tfeba redukovat davku

V pripadé lokalni reakce nad 5¢cm (dospéli 8 cm):

vratit se k predchozi dobfe tolerované davce, resp. pri zvlasté velkém otoku
(nad cca 15cm) redukce o dva kroky

postupné navysovani davek (zkracené intervaly aplikace) az k udrzovaci .

V pripadé organové reakce :

vratit se k predchozi dobre tolerované davce, resp. pri té€zSi organoveé reakci
redukce o dva az tri kroky

postupné navysovani davek (zkracené intervaly aplikace) az k udrzovaci .

V pripadé anafylaktické reakce :
vylougit technickou chybu v provedeni

prehodnotit prinos a rizika dalSiho pokracovani SCIT - pfi pokracovani v
|éEbé redukovat o min. 3 kroky, resp. vratit se k predchozi koncentraci
roztoku, a postupné se zvySenou opatrnosti opét navySovat.




SCIT: REDUKCE DAVEK

3. jiné situace:

prvni aplikace z nové lahviéky v udzZovaci fazi:
redukce davky o 50%
dale udrzovaci davky dle planu, resp. zkraceny interval

pylova sezona:

redukce davek individualné dle reaktivity pacienta a
intenzity alergickych projevu, min. 50%

po sezoné postupné navySovani davek (zkracené intervaly
aplikace) az do dosazeni udrzovaci davky (faze)




SLIT CZ :
aplikace a prevence NU

’ ’ . PIRA ©
[UPIRA| =, sUkL  |UPIRAC
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SLIT GTT. : APLIKACNIi POSTUP

e e ™

Zatahnout za
\'.\ r v
" kovpveé ousko >
a sundat
2 hlinikovy uzavér

Odstranit 3

mmmmmmmmmmmmm
idelines
.......

pumpicku z obalu.

Postavit,lahviéku na rovny povrch Sejmout oranzovy = 6. Pripravit davkovaci
a opatrné nasadit pumpicku bezpecCnostni pumpicku k pouziti
4 N krouzek. opak. stisknutim
7. Vlozit naustek do ust pod jazyk. davkovace. Po 4-5
I« Jemneé stisknout davkovag€ tolikrat, aby stiscich pumpicka
¢ bylo dosazeno celkové denni davky. davkuje plnou dil€i
Pripravek nechat pod jazykem 2 minuty. davku pripravku.
7

8 Naustek po pouziti oCistit a znovu nasadit ochranny krouzek.




SLIT : APLIKACNI POSTUP "< SUKL:

4.2. Davkovani a zpusob podani

o R =
‘SPC stary davkovac ‘

Staloral 300 se uziva denné, rano nalacno pred snidani.
Aplikuje se ... pfimo pod jazyk, kde se necha pusobit po dobu 2
minut pred tim, nez se spolkne (sublingvalni zpusob uziti).

.

= |SPC novy davkovaé| (2

Je doporuceno uzivat davku béhem dne, s prazdnymi usty, bez
jidla a napoju. Roztok se aplikuje prfimo pod jazyk a
tam 2 minuty, pak se spolkne. Ebﬂ

UPIRA: Je tfeba mit Cistou Ustni sliznici (prazdna usta, nejist a

nepit min. 5 minut pfed/po aplikaci, necistit zuby min. 15 minut pfed/po).



https://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjY24eyne7QAhUXclAKHcPXAQcQjRwIBw&url=https://www.tga.gov.au/alert/staloral-and-phostal&psig=AFQjCNEBp4KKREzaU6hH5UTKrrYP1XIiKQ&ust=1481616881067531

SLIT;: APLIKACE (SKLADOVANI) < SUKL:
Mimo dosah a dohled déti. A

Na cestach lahvicku s nasazenou pumpickou prenasej ve svislé
poloze a v letadle v priruénim zavazadle

Respektuj datum exspirace na lahviéce (plati pro
neotevrené lahvicky). Oteviena lahvicka ma dobu

pouzitelnosti 1 mésic (pozn. SPC starsi 4 mésice).

Chran pred teplem i mrazem !! Uchovavej v teploté 2
az 8 st.C (chladnicka).

* Nejsou vyZadovany zvlastni podminky

< P b T Il
pro uchovavani !! ‘ L




SLIT: ZAHAJENI TERAPIE A KONTROLY

observovan

3 mésicni pravidelné kontroly




SLIT: NEZADOUCi REAKCE < SUKL;

4.8. Nezadouci reakce

| SPC stary davkovag (revize 4.2.2015) |
Pri vyskytu nezadoucich ucinku je treba prehodnotit IeCebny rezim.
Hlaseni podezreni na nezadouci ucinky po registraci Ié¢ivého
pripravku je dulezité.
“ SPC novy davkovac navic ‘
Informujte pacienta o moznych souvisejicich znamkach a priznacich
a poucte jej o nutnosti okamzité vyhledat Iékarskou pomoc a
prerusit [éCbu pri jejich vyskytu. LECbu Ize znovu zahajit pouze na

radu |ékare. A Tbl.

pristup,dtto” |




SLIT: NEZADOUCI REAKCE - INFO

4.8. Nezadouci reakce

— r o
o«
h Ny
‘t‘l'vv ro kontrolu ‘f(l;

Informujte pacienta o0 moznych souvisejicich znamkach a priznacich
a poucte jej o nutnosti okamzité vyhledat IEkarskou pomoc a

prerusit I€Cbu pri jejich vyskytu. LECbu Ize znovu zahajit pouze na
radu |ékare.

Nejenom o NU:




SLIT: NEZADOUCI REAKCE - INFO ...

Praktické aspekty
alergenové imunoterapie
STALORALEM 300

SLIT: APLIKACE (JEDNOTLIVA DAVKA)

Pripravek apikovat dennt (i e viecs s - |
e ifeba mil €310 Ustnl sl i win st o st
v, et S S, 0 0 e 20815 |

SLIT: APLIKACE (NOVA LAHYICKA)

.

SLIT: APLIKACE (SKLADOVANI)
-

Mimo doesh & dohied 0éu

Chrai pied teplem | mrazem 1 Uchougve v teploth 2
828 1.C (chiadnicks)

s nasazencu pumpksou
ié poloze a v letadle v phruénim

zvazadie

Respekty datum exspirace na lahvigce (plati pro
neoteyTens latvicky). Oteviona (anvicka ma dobu
poulitelnosti 1 misic.

SLIT: RIZIKA - NEZ. REAKCE
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SLIT: REDUKCE DAVEK

A pii pieruseni; nicidlni faz:

UPIRA ©

pro pacienty

SLIT: RIZIKA - PREVENCE

Informevat iikai -
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SLIT: DAYKOVANI (PYL)
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SLIT: REDUKCE DAVEK

C. ph nezadoucich reakeien: -

204 200w 00 3 kapk 10 IR/l modrd’
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(Oralair, Grazax)
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SLIT: RIZIKA - NEZ, REAKCE |UPIRA®

Obvyklé

S

oralni syndrom .. svédé&ni &ijiné drazdéni aZ otok v Gstech, na rtech &i
hrdle, orofaryngealni dyskomfort > dysfonie, otok hrdla.

Tyto nezadouci reakce jsou typicky jen
mirné a na pocatku lecby, v Case
spontanne ustupuji a nejsou tak obvykle
duvodem k preruseni SLIT.

Méné obvyklé

dyspeptické potiZe .. nevolnost, regurgitace, paleni Zahy, zvraceni,
prajem, briSni dyskomfort

projevy rymy Gi drazdéni oéi po podani, zhorseni astmatu
celkové kozni reakce (kopfivka, angioedém)

Vzacné - anafylaxe (Sokova reakce, jiné zavazné reakce)




SLIT: RIZIKA - NEZ. REAKCE [UPIRA®

Obvyklé

oralni syndrom .. svédé&ni &ijiné drazdéni aZ otok v Gstech, na rtech &i
( hrdle, orofaryngealni dyskomfort > dysfonie, otok hrdla.

Tyto nezadouci reakce jsou typicky jen
mirné a na pocatku lecby, v Case
spontanne ustupuji a nejsou tak obvykle
duvodem k preruseni SLIT.

premedikace H1A tbl.

celkové kozni rea %e'((opﬁ

Vzacné - anafylaxe (Sokov




SLIT: RIZIKA - PREVENCE

UPIRA ©

pro pacienty

Zastaveni aplikace

nastanou-li kontraindikace .. nejcastéji:
autoimunity /revm.onem., celiakie/ a malignity
chronické onemocnéni ustni dutiny
obtiZzné kontrolovatelné astma

pri non-compliance pacienta
neni -li dosazeno |IéCebného efektu

po anafylaktické (Sokové) reakci, resp. i po jiné
opakované zavazné nezadouci reakci




SLIT: RIZIKA - PREVENCE e Pacenty

PreruSeni aplikace

Zanéty a poskozeni ustni sliznice (infekce /mouénivka/, afty,
stomatologické zakroky, vypadnuti /mlééného/ zubu, ..)

po dobu trvani, resp. do zhojeni rany

Poruchy polykani a bolesti na hrudi, otok hrdla
nutno posoudit alergologem

Pri nezadoucich pfiznacich IéCby Staloralem

po dobu trvani, resp. dle posouzeni alergologem
HoreCka a akutni infekce

po dobu trvani akutni faze infekce
Exacerbace astmatu

po dobu trvani zhorSeni astmatu




SLIT: RIZIKA - PREVENCE  |Meirtney

PreruSeni aplikace

Zanéty a poskozeni ustni sliznice (infekce /mouénivka/, afty,

s v »

stomatologické zakroky, vypadnuti /mlééného/ zubu, ..)
po dobu trvani, resp. do zhojeni rany
Poruchy polykani a

nutno posoudit ale rané v ustni dutiné
Il respektovat SPC
po dobu trvani, reC o S PECECEE PR TSI
Horecka a akutni infekce

po dobu trvani akutni faze infekce
Exacerbace astmatu

po dobu trvani zhorSeni astmatu




SLIT: RIZIKA - PREVENCE e Pty

Informovat |ékare:

Pri delSim preruseni Ié6by (nad 1 tyden aZz 1 mésic)
Pri neCekanych nezadoucich reakcich 1éCby

Pri poruchach polykani a bolesti na hrudi

Pfi zavazné zméné zdravotniho stavu (nové onemocnéni)
Pfi zhorSeni zakladniho alergického onemocnéni

Pri zahajeni |IéCby beta blokatory (antihypertenziva)

PFi téhotenstvi

Dbej na dostateénou zasobu Iéku !!!




STALORAL 300: PREDPIS [uPIRA]

Dostupné reference (pro iniciaci):

ref 314 (Dermatophagoides farinae) 100%

ref. 315 (Dermatophag.pteronyssinus) 100%

ref. 350 (D.pteronyssinus/D.farinae) 100%

ref. 688 (5 trav) 100%

ref. 615 (bfiza) 100%

ref. 632 (jasan) 100%

ref. 604 (ambrosie) 100% - prfechodné nedostupny

AN N NN NN

Spotreba (lahvicka 3000IR/10ml):

1)
2)

3) ,Oralair“ (5 davekdenné) — 2100 IR/Tyden — 1 lah./cca tyden

yclassic“ (4 davky 3x tydné — 720 IR/Tyden — 1 lah./cca mésic
;new“ (2/3/4 davky denné) —» 840-1680 IR/Tyden — 1 lah./ cca 1.5-3.5 t.

Dbej na dostateénou zasobu Iéku !!!

nejpozdéji pred otevienim posledniho baleni (krabicky s dvéma
lahvickami) jeé nutno objednat dalSi zasobu IEKU (cca 2-4 baleni).




SLIT CZ
davkovani




SLIT: DAVKOVANI (ORALAIR) Oratic

Obdobi: (4)-6 mésict do konce sezony -
.. zZahajeni leden az unor
.. aplikace do konce sezony (cca konec ¢ervence)
Predsezdonné Sezonné
i et 800 17 e a2 o koree v seron, JPIRA ©

pro pacienty

Celkem: pri efektu 3-5 let (sezon)

.. prvni predsezonni davka se vzdy podava za pritomnosti |I€kare !

— kontaktuj véas (leden) Iékare k domluve terminu
— je vhodné prijit jiz vybaven Iékem (inicialnim balenim, resp. tabletou 100IR)




SLIT: DAVKOVANI (GRAZAX)

Obdobi: (4)-6 mésict do konce sezony
.. zahajeni leden az unor

.. aplikace do konce sezony (cca konec ¢ervence)
SPC: denné& po dobu 3 po sobé jdoucich let ?! <, SUKL:

1 tableta denné (jednotna sila 75.000 SQ-T)

Celkem: pri efektu 3-5 let (sezon)

.. prvni predsezonni davka se vzdy podava za pritomnosti |I€ékare !
— kontaktuj véas (leden) Iékare k domluveé terminu

— je vhodné prijit jiZz vybaven Iékem (alespon 1 tabletou)

UPIRA ©

pro pacienty




\\W§§§ :
P P P : é_f,|L)h/f
SLIT: DAVKOVANI (ACARIZAX)
. v‘,or"l"l |y“'|'.'v ; - - = v -
e % 3 | N

2 -

Obdobi: celoroéné
.. evaluace (dotaznik CSMS mésiéni + RQLQ) pred/ pfi zahajeni IéCby
.. evaluace (dotaznik CSMS mé&si¢ni + RQLQ) PO jednom roce |éCby

1 tableta denné (jednotna sila 12 SQ-HDM)

Celkem: pri efektu 2-5 let

.. prvni davka se vzdy podava za pritomnosti Iékare !

UPIRA ©

pro pacienty




STALORAL 300;: DAVKOVANI SPC (DRIVE)

4.2. Davkovani a zpusob podani ‘ SPC stary davkovac ‘

LéCba se déli na dvé faze:

inicialni [éCbu, ve které
a udrzovaci IéCbu, ve ki

1. Inicialni Ié¢ba: vze
Pocet jednotlivych ds
postupné kazdy den
denni davky podle nj
Uvedeny |éCebny plan j
pacienta, jeho reaktivit

2. UdrZovaci |éCba: U
Doporucované davk(
tydné.

V klinickych studiich by
300 IR/ml.

| SPC stary davkovac — revize 4.2.2015 |

1) ,U sezonnich alergii je doporu€eno zahajit |éCbu
priblizne 2-3 mesice pred oCekavanym nastupem
pyloveé sezony a mela by pokraCovat az do konce
pylové sezony”

2) Udrzovaci lécba: konstantni davky

Po ukonceni inicialni faze je uzivana udrzovaci davka:

- bud denné: 120 az 240 IR odpovidajicich 4 az 8 dilCim
davkam roztoku s koncentraci 300 IR/ml

- nebo 3x tydne: 240 IR odpovidajicich 8 dilCim davkam
roztoku s koncentraci 300 IR/ml.




STALORAL 300: DAVKOVANI SPC = sl

4.2. Davkovani a zpUsob podani ‘ SPC novy davkovac ‘ | m——
LéCba je rozdélena do dvou fazi:

- inicialni éCba, ve které je davka alergenového extraktu postupné zvySovana a
- udrzovaci |éCba, ve které je uzivana konstantni davka.
- - ” P& e e /o\
1. Inicialni léCba: vzestupné davky K
Davka se zvySuje kazdy den az do dosazeni optimalni davky (udrzovaci davka).
Priklad rezimu |éCby je nasleduijici: ...
Poznamka: Uvedeny IEéCebny plan je pouze orientacni a mél by byt modifikovan na zakladé

klinického stavu pacienta a jeho reaktivity.
&7\
A4

2. UdrZovaci Ié¢ba: konstantni davky

Po ukonceni inicialni faze je uzivana udrzovaci davka:
- bud denné: 120 az 240 IR odpovidajicich 2 az 4 diléim davkam roztoku s
koncentraci 300 IR/ml nebo

- 3x tydné: 240 IR odpovidajicich 4 dilcim davkam roztoku s koncentraci 300 IR/ml.

Obecné pacientium denni uzivani vyhovuje vice nez uzivani 3x tydné, proto je
doporuceno. Klinické studie s pfipravkem Staloral 300 potvrdily, Ze denni davky 300 IR jsou
dobre snaseny.



https://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjY24eyne7QAhUXclAKHcPXAQcQjRwIBw&url=https://www.tga.gov.au/alert/staloral-and-phostal&psig=AFQjCNEBp4KKREzaU6hH5UTKrrYP1XIiKQ&ust=1481616881067531

STALORAL 300: DAVKOVANI ., DENNE*
diskuse

v’ nastaveni léCby
.. SPC Staloral 300: denni davka _ 2, 3, 4 davek sily 300IR ?!

Spotreba (lahvicka 3000IR/10ml):

1) ,classic“ (4 davky 3x tydné) — 720 IR/Tyden, ale celorocné
2) ,new“ (2/3/ 4 davky denné) —» 840-1680 IR/Tyden sezonné
3) ,Oralair (5 davek denné) — 2100 IR/Tyden sezonnné

1) SPC ORALAIR + studie Staloral 300 /napft. bfiza Worm et al. 2014/: denni
davka _ 5 davek sily 300IR (prepocet na novy davkovad)

2) SPC Staloral 300: , Klinické studie s pfipravkem Staloral 300 potvrdily, Ze denni
davky 300 IR jsou dobfe snaseny.”

3) real-life adherence” k |éCbé: bude dostate¢na kumul.davka ?!

4) termin nasazeni (délka predsezonniho intervalu): 2, 3, 4 mésicu pred sezonou ?!




STALORAL 300: DAVKOVANI UPIRA | R

Inicialni faze Udrzovaci faze
.9 dnl°1 S stiskl e da|§fCh 3 azblet

: ®

4 davky denné

(celorocCne)
X
4 davky denne

(do konce sezony)

o o o
"% o

5 6 7 gdnl 9 L

10 IR/ml (modra) 300 IR/ml (fialova lahvicka)




SLIT CZ
uprava davkovani




STALORAL 300: UPRAVA DAVEK SPC sl

‘SPC novy davkovac ‘ o

4.2. Davkovani a zpusob podani
Docasné preruseni IéCby
- Pri preruSeni IéCby na dobu kratSi nez 1 tyden je doporuceno pokracovat s

posledni davkou. é N
\?/

- Pfi preruSeni 1é¢by na dobu delSi nez 1 tyden je doporuceno znovu zahajit

|éCbu a davku zvysSovat podle iniciacniho schématu az do dosazeni udrzovaci
davky.

- PP o '0. SgKLw
4.2. Davkovani a zpusob podani /9\ DD SINES
1. Iniciélni Ié¢ba: vzestupné davky < s ,

Davka se zvySuje kazdy den az do dosazeni optimalni davky (udrzovaci davka). Priklad
rezimu |éCby je nasledujici: ...

Poznamka: Uvedeny IéCebny plan je pouze orientacni a mél by byt modifikovan na zakladé klinického
stavu pacienta a jeho reaktivity.



https://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjY24eyne7QAhUXclAKHcPXAQcQjRwIBw&url=https://www.tga.gov.au/alert/staloral-and-phostal&psig=AFQjCNEBp4KKREzaU6hH5UTKrrYP1XIiKQ&ust=1481616881067531

UPIRA ©

STALORAL 300: REDUKCE DAVEK  |propacieny

A. pfi preruseni aplikace v inicialni fazi:

zacni znovu od 1 kapka 10 IR/ml ,modra“

B. pfi preruseni aplikace v udrzovaci fazi:

preruseni do 1 tydne:
pokracuj posledni davkou 300 IR/ml ,fialova“

preruseni do 1 mésice:

zacni znovu od 1 kapka 10 IR/ml ,modra“,
event. po poradé s Iékafem od 1 kapka 300 IR/ml ,fialova“

preruseni nad 1 mésic:
konzultuj svého alergologa (sam nepokracuj)




SLIT TBL.: PRERUSENI APLIKACE |oriRA

Pri preruseni aplikace:

preruSeni do 1 tydne:
pokraduj dalSi tabletou ,beze zmény“

preruseni nad 1 nebo 2 tydny:
konzultuj svého alergologa ,sam nepokracuj“




UPIRA ©

STALORAL 300: REDUKCE DAVEK b pacienty

C. pri nezadoucich reakcich:

1.

nepodavej dalsi davku, pokud nezadouci reakce trva (aplikuj
dalsi davku az den po skonceni reakce)

dalSi davku podej snizenou (na polovinu, resp. podle konzultace s
|Ekarem. Je vhodné snizenou davku nékolik dnl opakovat, pak navySovat
postupné dle schématu.)

uzij, je-li potreba, 1€k potlacujici nezadouci reakci
(antihistaminikum, event. ocni, nosni €i inhalacni 1€k, event. IEky tzv.
pohotovostniho setu /tbl. kortikoid, adrenalin/). V prfipadé tézsi reakce

vyhledej Iékarskou pomoc (v pripadé anafylaktické - Sokové reakce
volej ihned RZP).

pfi neéekanych nezadoucich reakcich (mimo ,obvyklé“ oralni
projevy) informuj svého alergologa




&

: ZAHRANICNI ODBOJ

100 LET REPUBLIKY:

| ,Hrdinové - RIP"




INDIKACE - OTAZKA

Jak postupujete pfi indikaci AIT u dg. Autoimunni thyreoiditida
(kompenzovana 1éEbou) ?

Neindikuji
Indikuji pouze po ,schvaleni“ ENDokrinologa
Neindikuji nékteré typy AIT (SCIT)

Jak postupujete pfi indikaci AIT u dg. Celiakie (kompenzovana na
Neindikuji
Indikuji pouze po ,schvaleni“ Gastroneterologa
Neindikuji nékteré typy AIT (SCIT)




INDIKACE - DELKA APLIKACE

Jak dlouho by podle Vas méla bézZet AIT (nehmyzi) ?
Stacéi 1-2 roky

Obvykle 3 roky
Vice nez 3 roky
Vice nez 5 let




INDIKACE - DELKA APLIKACE

Kolik kapek Staloralu 300 /pyl brizy/ je podle Vas vhodné
aplikovat v udrZovaci fazi?

2 davky denné
3 davky denné
4 davky denné
5 davky denné
lepSi bylo celoroéni schéma ,4“ davky 3x tydné




