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SLIT TRAVINY: DENNiVS. KUMULATIVNi DAVKA

SLITTRAVINY: DENNiVS. KUMULATIVNI DAVKA

Specifické benefity SLIT ve formé DISP.TBL.
+ skladovani (nemusfse uchovavatv chladu)

~ compliance
~ manipulace
- posuzovénfspotfeby (pacienti I€kaf)

~ rychlé zavedeni

SLIT TRAVINY: DENNiVS. KUMULATIVNI DAVKA

DENNI DAVKA (cilova)
300IR /den

KUMULATIVNI DAVKA
53.700 IR / kurz

(pFedsezonné-sezonni, 6 més.)

SLIT TRAVINY: DENNiVS. KUMULATIVNi DAVKA

Population Treawnent  Exposed  Treatment duration Re.|
patients ()
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SLIT TRAVINY: DENNiVS. KUMULATIVNI DAVKA

Optimaini dévkovani, 0¢innost a bezpednost SLIT tablety obsahujici
pyly 5 trav, podavané jednou dennd u sezonni alergické rinitidy.

* il shacke: etancuil cptimdIng G3innou & bezpednou dviu SLIT tablely s prly 5 trav
 paientl & lICko Lo (NACKONUNKIVBdOU).

« Sl benem Eoné pylové se2ony
+ Hodnoceni 3 davek vs. placeba - 100IR, 3001R, S0DIR
* V priménu 150 pacientd/ rameno

* Diospdll (1845 lot) spifuci kritdria
Hapmand 2 roky Ivajci sk FnckorhnkInbs ¥ seamnézs
Sifoded skeé a2 siné pllznay
Mime asime nete bez asiman
< Pozitynl g prck st na 5 oy ey
Spectickd € na pyly . 8 207 WAL

nnakonjunkatidy (ARTSS)

DidierA, etal. J Allergy Clin Immunol. 2007 Dec;120(6):1338-45 ——————————

Study. Design and objectives Location [ Treawment  Exposed  Treatment duration  Ref.
Phase. patients {n)
VO304 Potal mustienter, 1080 Fatents wih grass- SORMN) 160 4 months 1
i multnational, rancomized, coun'res: fustria, polenelated ARC 0REN 155 preseasonaly
2005 ouble-bind, placeboconirolld  Bugaria, Czsch withorwihotmid 100K @M 157 and 21 morth
Effcacy, dose-fnding Repuiic, Denmark. ast Pacebo 155 coseamonaly
France, Germany, Age 1845 yesrs Total et
Hungary, aly,
Shonakia, Spain




SLIT TRAVINY: DENNiVS. KUMULATIVNi DAVKA

Optimalni davkovani, Gcinnost a bezpecnost SLIT tablety obsahujici
pyly 5 trav, podavané jednou denné u sezénni alergické rinitidy.

Optimaini dévkovani, 0¢innost a bezpednost SLIT tablety obsahujici
pyly 5 trav, podavané jednou dennd u sezonni alergické rinitidy.

oBDOBI LECBY
Placebo
. 300IR n-1=x
S500IR -
\. |
—
vou W - N - .;
w1
2005
. .
Didier A, etal. J Allergy Clin Immunol. 2007 Dec;120(6):1338-45 e e foriaed
Optimalni davkovani, ucinnost a bezpe¢nost SLIT tablety obsahujici
pyly 5 trav, podavané jednou denné u sezonni alergické rinitidy.
Uginnost v riiznych podskupinach pacient
Jak davka 300 IR tak davka 500 IR prokazaly podobné zlep$eni RTSS.
Bez ohledu na Groveri senzibili /pols ibili nebo pfitomnost astmatu.
Placebo 00k
astma Bozastmatu | Astma | Bezastmatu
. W s 0 ar
arss
primér 43 499 392 354
Py
= = 270 sars o 2o
o s m o3 o0
max 02 P 27 51
= o = v
contigonn | ssnspitpovn_| _ooaigeowan_| sonsphpovan
o 0 s w 0
(e primér 459 518 3.93 325
i = S0 saa 007 Yo
NED 00 01 00 00
max ez o7 51 2
Mallagetal i Exp Alergy 200838387353
STALLEAGENES 35 GREER" 9

Optimalni davkovani, ucinnost a bezpecnost SLIT tablety obsahujici
pyly 5 trav, podavané jednou denné u sezénni alergické rinitidy.

| II II I'lilili

+ Dévka 300IR vyznamné sniZila viechny pFiznaky alergické rinokonjunktivitidy.
*  Nejvétsi sniZeni bylo pozorovano u nosni kongesce a o&nich piiznaku.

STALLERGENES 3 GREER" DiiorA.otal..JAllgy linmmunol 2007, 120:1338-45

Primarni kritérium G&innosti: denni skére pfiznakd (RTSS)

*  Statisticky wznamna Uginnost versus placebo prokazana pro davky 300IR a 500IR.
= Jako optimalni byla ur¢ena davka: 300IR.
= Utinnost nezavisela na pfitomnosti astmatu nebo trovni senzibilizace.

. Oiier et Allegy i immurl. 2007 D 1206193045
STALLEAGENES 35 GREER" 8

Optimalni davkovani, Gc¢innost a bezpecnost SLIT tablety obsahujici
pyly 5 trav, podavané jednou denné u sezénni alergické rinitidy.

itéria GZinnosti:

medikace

Procento dni s uZitim zachranné medikace bylo niZsi ve skupiné 300 IR a 500 IR ve srovnani se skupinou
100 IR a placebovou skupinou.

Pacienti ve skupin& 300 IR uvadgli vyznamn& niZsi uZiti zachranné medikace (46%) ve srovnani

s pacienty ve skupiné placeba.(p=0,019).

Stfedni skére pro uZiti zachranné medikace ve skuping 300 IR bylo sniZzeno o 63% ve srowani

s placebem (p<0,006).

STALLERGENES F GRESR" o, otalJ Al i inmur. 267 ey 3384 10

Optimalni davkovani, ucinnost a bezpec¢nost SLIT tablety obsahujici
pyly 5 trav, podavané jednou denné u sezénni alergické rinitidy.

kvality Zivota u ri vitidy; skére
®

« Kvalita Zivota byla b&hem pylové sezény vyznamné zlepSena ve skupiné 300 IR vs. placebo.
+ VSechny domény celkového skére byly zlepSeny.
. isti y y rozdil celkového skére RQLQ 300 IR a 500 IR vs. placebo.

y y
[p < 0.0001 (wichol sezsny): p < 0.0031 (konec sezony)]

STALLEAGENES & GREER" DiciorA,etal. Allegy. 2008 Jansa 1667112



Optimalni davkovani, ucinnost a bezpecnost SLIT tablety obsahujici

Optimalni davkovani, Gcinnost a bezpecnost SLIT tablety obsahujici
pyly 5 trav, podavané jednou denné u sezonni alergickeé rinitidy.

pyly 5 trav, podavané jednou denné u sezénni alergické rinitidy.

Vsechny lé¢ebné davky byly dobfe snaseny.

Potvrzena ucinnost pred- a sezénni 1écby.
+ Nezéadouci Uginky (NU) byly Sast&jsi bshem inicialni faze lésby

0 y + Od prvni pylové sezony.
(v prvnich 5 dnech po zahdjeni lécby). + Optimalni davka: 300IR, Iécba 4 mésice pfed sezonou a béhem sezony
. Mistni NU jako mimé svédani a otok patra byly Gasté. « Bez ohledu na polysenzibilizaci, ¢i pfitomnost astmatu.

1,9% az 6,4% pacientt reportovalo zavazné NU jako oralni pruritus, nebo

Vyznamné zlepseni skére priznaku.
méné Casto, bolest bficha.

Vyznamny pokles zachranné medikace.

Nebyly hlaseny zadné zavazné systémové reakce.

Kvalita Zivota zlepsena celkové i ve viech oblastech.

Primémé trvani svédéni ust bylo :
placebo: 1 den, Jako uspésnou hodnotilo lécbu 87,5% pacientd.
12-12,5dni

12,5dni
500|R 5dni

Konzistentni vysledky ve vSech kritériich hodnoceni tGcinnosti.

D, s gy I ol 207 o260 10045
HorakF, etal. Ciin Exp Allrgy. 2009 Mar 39031394400 MallinghJ,stal. CanExp Alergy. 2003 Mar39(3)367-53
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Prehled klinickych studii Oralair SLIT TRAVINY: DENNiVS. KUMULATIVNi DAVKA

U&innost Oralair (Primarni end point/ARTSS, DCS/ vs. Placebo v %)

DENNI DAVKA (cilova)
300IR /den —

V03404

Z4kladni pro dospéié EU mo H (M 0.26 (.95,
urgent davkyv IR/th

voss.cn aoo m -1.97 (:2.99,

A co kdyz se nedafri cilové denni
davky 300 IR dosahnout ?

 Provokadni(komora)

S113¢1.80, o]

KUMULATIVNI DAVKA

VO53.06" AADSS 300 IR (4NM) 149 339 -1.82(-2.61, -1.02) <0.0001 kasi]

Long-ferm 300 R (2M) 147 325 -1.96(-2.76, -1.16}

e oaryams Pt

-' 53.700IR / kurz
5 ), ~ - - e

"”‘”’ e S =4 (pFedsezonné-sezonni, 6 més.)

R.K. Zeldin et al. Efficacy of S-grass polen extract subingual tablet in patients with grass polen-associated alergic
thinoconjunctivtis assessed by Daly Combined Score: pooked study resuks. Abstract EAACI June 2014.

Oralair - snasenivost (SPC) - dospali  (Jralair

+ Oralair® 300 IR je celkové dobfe snasen

. aginky jsou o Pop amirné az stredni intenzity + Oralair® 300 IR je dobfe snasen détmi nad 5 let pfi stejném davkovani jako u dospélych
« K nejéastéjsim nezadoucim uéinkim patfi oralni pruritus a podrazdéni hrdla * K nejéastéjsim nezadoucim uéinkiim patfi oralni pruritus, otok ust a podrazdéni hrdla
. aéinky jsou a obvykle se objevuiji jen na zaéatku lééby * Vétsina nez ucinka isejicich s 1é&bou je mirné az stedni intenzity

Majéastéjii nezddouci Géinky hodnocend jako souvisaici s léébou
fincidence 22%) Mejcantéisi natadouc udinky hodnacend jako souviselic s HEbou
{incidence 25%)

Didier et al. Wahn et al.
Optimal dose, efficacy and safety Efficacy and safety
of once-daily of 5-grass-pollen
sublingual immunotherapy ~ sublingual
with a 5-grass pollen tablet Immunctierapyjitablets
for seasonal allergic rhinitis. in pediatric

J.Allergy Clin Immunol 2007; allergic rh_inoconjur\cﬁviﬁs .
120(6): 1338-45. | J.Allergy Clin Immunol 2009;

(SPCV034.04) r (SPCV052.06)
-m o J . NN




SLIT OBECNE: INTOLERANCE-NEZ. REAKCE

~Obvyklé“
oralni syndrom .. parestezie v distech &i na rtech, orofaryng.dyskomfort, globus
ie .. nechut, Pyroza, zvracen, prijem, \

Jsou typicky jen mirné a na pocatku lécby, v
Gase spontanné ustupuji a nejsou obvykle
davodem k preruseni SLIT.

Neobvyklé
orgénové reakce (projevy alergické rymy aZ astmatu, ..)
koZni reakce (kopiivka, angloedém) \

CoxLS, Larenas Linnemann D, Nolte H, Weldon D, Finegold |, Nelson HS: ‘
) Allergy Clin Immunol 2006, 117:1021.-1035:
bylo ‘

.r.eakcez 314, , Y. 0.056%

Vzécné - anafylaxe, Gmrti nebylo popséno

SLIT OBECNE: INTOLERANCE-NEZ. REAKCE

Doporuceni (diskuse):
nespoléhatse na edukacia
provést aktivni kontrolu v Gvodni
fazi SLIT.

Telefonicky (09513)
Ambulantné se spirometrii
Nebole, s ndg 760k verddnc émleq oélovin,
v Leré by wipabee uf dims ewpebil el L

Kazuistika — intolerance SLIT (bez kontroly)

Pacient 44 let (potize od 12-tilet)

Anamnéza: sezona: pol.V-(VIll), max.Vl. Potize Nos/ OCi/ Patro/ (AB)/ atyp.(bolesti
kloubt a svalli na pocatku sezony). Medikace: netoleruje antiH1 tbl. (sedace), slaby
efekt topik vE.NKS. AIT: ne.

-mi (ABii Ryma hypereaktivni nealergicka.

- dalsi: 1ékaf, rodinny pfislusnik, .nemé ¢as“.

Testy: SPT+ slIgE: traviny, (pelynék).

Sezona X: drazdénfa sekrece (ndkdy i obturace) NOS/OCI konec V—pol.VIl, Sasto
obt&Zujfcf, po n&kolik dnti aZ limitujicf (pfes medikaci NKS).
NU Oralair: od cca 3 tbl. 0AS + mirn& drazd&nia sekrece NOS/0CI + astmoidni potize
— nevysadil, nekontaktoval, iprava do 2 mé&sici. Zah&jeni: 14.1.

Sezona x+1 (Oralair): obdobfdtto, dréZd&nfa sekrece NOS/0C obvykle jen
mirné, nebyl limitovan v aktivitach, z 16kt jen n&kolikrat antiH1 opht.gtt.

SLIT TRAVINY: DENNiVS. KUMULATIVNI DAVKA

DENNI DAVKA (cilova)
300IR /den -

A co kdyz se nedafi cilové denni '0','?.'3'
davky 300 IR dosahnout ? i

KUMULATIVNI DAVKA
53.700 IR / kurz

(pFfedsezonné-sezonni, 6 més.)

™
STALORAL300: DAVKOVANISPC "#=
rE __ %
Inicialni faze Udrzovacifaze
..9dnu 5 stiska ..daldich3 az5 let
4 4=2401R
4 davky denné

(celoroéné)
» X

4 davky denné
(do konce sezony)

1 2 3 4 5 6 7 8dnig

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

STALORAL 300: DAVKOVANIi SPC '*=

E__ %
4.2.Davkovania zpusob podénf
Lécba je rozdélena do dvou fazi:
- inicialni1écba, ve které je davka alergenového extraktu postupné zvySovana a
- udrzovacilécba, ve které je uzivana konstantnidavka.
1. Iniciaini e : vZestupné davi
Dévka se zvySuje kazdy den az do dosaZeni optimalni davky (udrZovaci davka).
Priklad rezimu lécby je nasledujicr: ...
Poznamka: Uvedeny |Iéebny plan je pouze orientaéni a mél by byt modifikovan na zakladé
klinického stavu pacienta a jeho reaktivity.

2. 211 H.( ntni davi

Po ukonceni inicidlni faze je uzivana udrzovaci davka:

- bud' denné: 120 az 240 IR odpovidajicich 2 az 4 dil¢im davkam roztoku s
koncentraci 300 IR/ml nebo

- 3x tydné: 240 IR odpovidajicich 4 dil¢im davkam roztoku s koncentraci 300 IR/ml.
Obecné pacientim denni uZivani vyhovuje vice nez uzivani 3x tydné, proto je

doporuceno. Klinické studie s pfipravkem Staloral 300 potvrdily, Ze denni davky 300 IR jsou
dobfe snaseny.
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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

Kazuistika — dosaZeni tolerance SLIT

pomoci Staloralu 300
Pacient 62 let (potize od 14-ti let v&ku)

Anamnéza:
.- pouze sezona pol.V{VIIl), max.Vl. Potize SAR /Nos+O0¢i+Patro/ + SAB.

.. testy SPT+ slIgE: pouze traviny - polysenzibilizace (Phl p1 14.9.. P5b 5.51.. P2 2.99 ..
P60.90..P120.74 kiU/Ix negat. Phlp 7/11).

.. medikace: preventivn& H1A tbl. 1-0-0 + NCS 1-0-1 + LTRA0-0-1 + ,mofe*

— SARna medikaci vcelku pod kontrolou vs. RQLQ 64/168

— SAB nutno dopliiovat MART .. sezonax-1: progrese - v priib&hu &ervna pro dusnost od
mensi ndmahy vE. mluveni + draZdivy kasel dopinit |CS/LABA (budesonid/formoterol
80/4.52-2-2).

.. dosavadni AIT (pyl traviny):

— SCIT pred pr i i?).. y 0) !l

— SLIT gtt. pfed prevzetim (okolnosti?) .. bez efektu |

—> SLIT tbl. ukon&eno pro NU (zprvu “jen* pélem’v‘astech .. 5.den plus kychéni a sekrece
znosutj. k yst.NU pfiAlTa.a.)

Kazuistika — dosazZeni tolerance SLIT
pomoci Staloralu 300

Pacient 62 let (potize od 14-ilet véku)

.. medikace: preventivné H1A tbl. 1-0-0 + NCS 1-0-1 + LTRA 0-0-1 + ,mofe*

— SAR na medikaci vcelku pod kontrolou vs. RQLQ 64/168

— SAB nutno dopliiovat MART .. sezona x-1: progrese - v pribghu ¢ervna pro dusnost od

mensi namahy vé. mluveni + drézdivy kasel doplinit|CS/LABA (budesonid/formoterol
80/4.52-2-2).

Sezona x+1 2020 (Staloral 300):

— SAR medikaci nutnd pIné (H1A tbl. + NCS /bez LTRA/), ale potiZe subj. viditeIn& men3f
neZ pred AIT (RQLQ 33/168)

— SAB nezavadgl preventivn& LTRA, nebyl u mofe x dechové potiZe jen frustnl, bez kasll,
1x aplikace MART

Sezonax+2 2022:bez SLIT

STALORAL300: DAVKOVANISPC ==

E__ %
4.2. Dévkovan(a zpusob podanf
Lécba je rozdélena do dvou fazi:
- inicialni1écba, ve které je davka alergenového extraktu postupné zvySovana a
- udrzovacilécba, ve které je uzivana konstantnidavka.
1. Inicl&ini I : vzestupné davi
Dévka se zvySuje kazdy den az do dosazeni optimalni davky (udrzovaci davka).
Pfiklad rezimu Iécby je nasledujici: ...

Poznamka: Uvedeny |écebny plan je pouze orientacnia mél by byt modifikovan na zakladé
klinického stavu pacienta a jeho reaktivity.

2.1 I1é¢ba: [ 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 diléim davkam roztoku s koncentraci 300 IR/ml.

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

Kazuistika — dosaZeni tolerance SLIT

pomoci Staloralu 300

Pacient 62 let (potize od 14-ti let vEku)

.. dosavadniAIT (pyl traviny):

— SCIT pied pfevzetim (okolnosti?) .. anafylaxe (hypotenze, ..)
— SLIT gtt. pied prevzetim (okolnosti?) .. bezefektu |

— SLIT tbl. ukon&eno pro NU (zprvu “Jen” pélenfvpstech .. 5.den plus kychénia sekrece
z nosu tj. ukon&eno vzhledem k anamnéze syst.NU pfiAlTa.a.)

UdrZovaci faze
..dalS§ich3az5let |

4=2a0m

=

x -
4 davky dennd .~ NUSLITgtt:0
(do konce sezony) (dosaZeno bez
| ikacf cflové
10. 13. 16, 10. 22 25.den | dévky 4 dil&i davky
1 (modri) 00 denné)

SLIT TRAVINY: DENNiVS. KUMULATIVNI DAVKA

TAK NAKoNEC PRECE
JEN KoHoUT!

VEJCE-ARA,

SLEPICE-AHA,
PROJLA LHCTA!

PROSLA Po
DVORKV ! J=>

Autor: Filip Janovsky, Mourrison, ¢asopis ABC

SLIT TRAVINY: DENNi+ KUMULATIVNI DAVKA

ORALAIR disp.tbl. 1x/d (3001IR, 6 més): 53.700 IR
STALORAL 300 gtt. 5x/d (6 mé&s.): 51.930IR
STALORAL 300 gtt. 4x/d (6 mé&s.): 41.670IR
ORALAIR disp.tbl.1x/d (300IR, 4 més.):35.700IR

? STALORAL 300 gtt. 3x/d (6 mé&s.): 31.320 IR

RAL 300 gtt. 2x/d (6 més.):20.970IR
ALORAL 300 gtt. 12x/t(6 més.): 18.150 IR
VO056.07Adisp.tbl. 1x/d (100 IR, 8 més): 18.000IR
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Oralair — ,pozdni nasazeni“ (2 vs. 4 M)

VOE305  hhitcenter, rndomzed 10conties Astra,  Pabents wthgas-  J00RIN) 207 5 yoars: 4 montre.
" Goutie-tind, placebocontroled  Canada, Cech pollavrelted ARC 0ROM 207 pre-seasnaly and
20011 Effeacy,safety Repubic, Cermark,  wilorwihoutmd  Pacebo 219 21 manth
Frarce, Germany, Haly, 2 Total & cosemonaly over
Poland, fusia Age 1850 years 3 yaars folowed by
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Oralair — ,pozdni nasazeni“ (2 vs. 4 M)

Je mozno Oralair nasadit pozdéji (schema 2+2M) ?

« SPCOralair: ,Lécba by méla byt zahajena priblizné 4 mésice pred
ocekavanym nastupem pylové sezony a musi pokracovat az do konce

pylové sezony*“.
« EAACI: 4 mésice pred idealné x 2 mésice pred minimum

-dle mého ano, ale nikoli pausalné :

* neni zatim pIné EBM prokazano (kratkodobé a kauzalni efekty AlT ?)
« real-life adherence“ k I6ChE (dostateéna kumulativni davka)

Studie na adherenci k SLIT (> 80 predepsané preskripce, 2-3 roky):
29-91% .
Cox LS, Hankin C, Lockey R. Allergyimmunotherapy adherence and delivery
route: location does not matter. J Allergy Clin Immunol Pract 2014;2:156-60

Kazuistika — pozdni nasazeni SLIT traviny

Pacientka 33 let (potize od 20-ti let)

Anamnéza: sezona: V-(IX) , max.VI-VII. Potize Nos/O%i/AB. AIT: ne.
- mil AD.AB istujici stfedné t&zké pod kontrolou.

- dal3f: Zije na venkové, ugitelka MS.
Testy: SPT+ sIgE: traviny, obili.

Sezona X: obt&Zujici drdZdénia sekrece NOS/0C! v obdobfod pol. V.az do
pol.VIli pfi pravidelné medikaciantiH1 tbl. + zhorSeni AB (tydny zhorSeny
dechovykomfort i pfi pravidelné medikaci Symbicort 6/200ug 1-0-1, 4x
akutni duSnost - SMART)

Sezona x+1 (Oralair): mirné drazdéni 0Cl po 2 dny pol.V(—> 0) + typicky

projevNOS/0C! 1 den za&.VIl na koupalisti (— ?) _ celkem 3 dny potiZii bez
preventivni medikace antiH1 tbl. Stran AB pIn4 kontrola. NU Oralair: Zadné.

Kazuistika — pozdni nasazeni SLIT traviny

Pacient 38 let (potize od 9-tilet)

Anamnéza: sezona: V-(1X) , max.V-VII. PotiZze Nos/O¢i/Patro/(AB).

- AIT: Staloral 300 5travin a.a. v trvéni 5let s efektem ,++/-“, pozn.: MALadherence
- mimo sezonu: AR - zvifata. AB - perzistujici stfedn& t&Zké, pod kontrolou.

- dal3f in cursu denné tbl. (hypertenze) - dobré adherence !

Testy: SPT+ sIgE: traviny, obili, biizovité + pes, kotka + Alternaria

Sezona X: vjrazné zhorsenl sezony - obt&Zujicl draZddnla sekrece NOS/0C!/Patro
v iod zal. VazdoVIll - pfi ideiné H1Atbl.ive m: yrazn iZe min. 2x
dotydne (potfebadruhé H1Atbl., resp. oénich kapek)

Sezona x+1 (Oralair): obdobi dtto, obt&ZuiciJen dréZdéni Patra x miniméln
NOS/0C1. PotZe patrné Jen ve vazb& na prirodu, omezena spotfeba H1A tbl. (Jen on

demand nebo v krat&i prevenci, celkem cca 20 tbl.). NU Oralair: Z4dné

SLIT TRAVINY: DENNi+ KUMULATIVNI DAVKA

ORALAIR disp.tbl. 1x/d (300 IR, 6 més): 53.700 IR
STALORAL 300 gtt. 5x/d (6 més.): 51.930IR
STALORAL 300 gtt. 4x/d (6 més.): 41.670IR
ORALAIR disp.tbl.1x/d (300IR, 4 més.): 35.700 IR

? STALORAL 300 gtt. 3x/d (6 més.): 31.320 IR

RAL 300 gtt. 2x/d (6 més.): 20.970IR
ALORAL 300 gtt. 12x/t(6 més.): 18.150 IR
V056.07Adisp. tbl. 1x/d (100 IR, 6 més): 18.000 IR

SLIT TRAVINY: DENNiVS. KUMULATIVNI DAVKA

Rikala si, Ze pro lepéi plet’ je dobry med. )4 u? ale snédla dva sudy a pofad nic.




SLIT TRAVINY: DENNi+ KUMULATIVNi DAVKA

ORALAIR disp.tbl. 1x/d (3001IR, 6 mé&s): 53.700 IR
LORAL 300 gtt. 5x/d (6 m&s.):51.930IR
ORAL 300 gtt. 4x/d (6 més.):41.670IR

? STALORAL 300 gtt. 3x/d (6 més.): 31.320 IR

SLIT TRAVINY: DENNiVS. KUMULATIVNi DAVKA

Plehled.

+ Prokizat iinnost pripravku Oraair® a rychiost ndstupa Uiinku v kontrolovansich,
stabdnich podminkieh aergenové pylovs komory (ACC: Allergen Challenge
Chamber).

* Hodnoceni 300IR vs. placebo.
* Primémé 45 pacient v kazdém ramen studie.

+ Dospl pacient &
‘anamnézou lergii ivokanjunikiitidy mnmaing 2 roky
sl te2kymi a2 12K pflznaky.
+ M asimalem, hebo bez astmaty
pezilvnim Skin Prck Testem na pyy
speciickjm GE 2 0.7 KUIL ra pyly v

+ Primirri cil studie = primimé calkovb skive pllznaki alegické
rinokunjunkivtidy béhern Gvod expazice, pa etytech mesicich, nebo ukondeni

RAL300 gtt. 2x/d (6 m&s.): 20.970IR s Horak F, etal. J Allergy Clin Immunol. 2009 Sap;1;4(3);71-1
ALORAL 300 gtt. 12x/(6 m&s.): 18.150 IR B ot tonin reoston e
V056.07Adisp. thl. 1x/d (100 IR, 6 m&s): 18.000 IR o e e T 5
i Gouble-bind, parab-group, (aergen exposure Benelated ARC Racebo au
e ot == T W3

SLIT TRAVINY: DENNiVS. KUMULATIVNI DAVKA

Horak F, etal. J Allergy Clin Immunol. 2009 17

Plehled.

+ Prokhzat i
. ©oB0OBI LECBY

Chamber).
* Hodnoceni

+ Primémé 45| icelo

+ Dospii paci
anamnés

sthednk i
«_mimm af

300IR a4
trvala 2
hodiny v zafazovaci
expozici ve vychozim stavu
a4 hodiny pii ostatnich
expozicich

Casny nastup Gginku SLIT tablety obsahujici pyly 5 trav
hodnoceny v alergenové pylové komore.

OPAKOVANA MEREN

-
s
- i .
- . | 2 i
e i
-
. i -
eas tann)
% } + 1

= Rozdil mezi placebem a |é¢bou zac¢ina po 1. tydnu.
Vyznamné zlep$eni vs. placebo je pozorovano po 1. mésici [écby.
= ZlepSeni vs. placebo narlstalo béhem nasledujicich mésicu.

ARTSS — primérs cokové skore akrgick rinokonjunkividy

STALLERGENES 3% SREER" R ——

Casny nastup ucinku SLIT tablety obsahujici pyly 5 trav
hodnoceny v alergenové pylové komore.
Primarni kritérium ucinnosti; ARTSS

Po 4 mésicich lécby

[2s%

= Prokazana vyznamna ucinnost davky 300IR v kontrolovanych podminkach.

ARTSS

STALLERGENES &} GREER" o e

40

Casny nastup Gginku SLIT tablety obsahujici pyly 5 trav
hodnoceny v alergenové pylové komore.

Hodnoceni bezpecnosti bylo konzistentni s jiz provedenymi studiemi pfipravku ORALAIR.

NU mimo dobu expozice v alergenové pylové

komore.
27 subjektt v aktivnim skupiné hlasilo

73 nezadoucich Gcinku spojenych s 1étbou. ---

Celkové a velmi Casté nezadouci Gcinky

Celkové 27 (60%) 14.(31.8%)
- 13 subjektts ve skuping placeba hidsilo
39 nezadoucich Gcinku spojenych s 1étbou.
+ NUv misté podani; obecn& nékolik prvnich dnii | Oréinf svédéni 16 (36%) 0%
16cby; trvani do 2 tydni.
+ Vakivni skuping byly N souisejici s Ié¢bou Bolest havy 8 (18%) 8 (18%)
mimé.
+  Bez wskytu zavaznych NU.
Nasofaryngitida 2 (4%) 4(9%)

3 pacienti prerusili studii z divoda NU
2 ve skuping placeba.
NU=nezadouc atinky

HorakF etal.J Allergy i Immunci 2009,124(3)47 1477, 4761
STALLEAGENES 35 GREER" 42




Casny nastup uginku SLIT tablety obsahujici pyly 5 trav
hodnoceny v alergenové pylové komore.

Pfesné definované a monitorované koncentrace pyltd mohou byt pribézné
podavany a udrzovany v rozsahu hodin.

Uginnost pfipravku Oralair® byla potvrzena v kontrolovanych podminkéch.

Rychly nastup ucinku pfipravku Oralair®:

v Rozdil oproti placebu je pozorovatelny po 1 tydnu légby.

v Po 1 mésici lécby je viditelné vyznamné zlep3eni ve srovnani s placebem.
¥V dalsich mésicich se zlepseni oproti placebu zvySovalo.

Oralair® vyznamné snizuje vSechny pfiznaky, pficemz nejvétsi zlepseni
bylo zaznamenano u nosni kongesce a ocnich pfiznaku.

HorakP, et al. J Allergy Clin Immunol 2009 Sep: 124(3)4717

STALLEAGENES 3 GREER 43

SLIT TRAVINY: DENNi+ KUMULATIVNi DAVKA
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POSELSTVi autora: v AIT je dileZita denni cilova i
kumulativni davka. Méli bychom se snazit dosahovat plnou
cilovou davku podle EBM a s pfihlédnutim k real-life
adherenci neslevovat ani z délky 1é€by.

SLITTRAVINY: DENNiVS. KUMULATIVNI DAVKA

Kolik kapek Staloralu 300 je podle Vas vhodné
aplikovat v udrzovacifazi?
2 davkydenné
3 davkydenné
4 davkydenné
5 davkydenné
lepsije celoroénischéma ,4“ davky 3x tydné




