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SOUHRN

Dokument ptedstavuje ¢eskou verzi nového doporuceni péce o pacienty s alergickou rymou a bronchialnim astmatem ARIA 2019, které vzniklo
jako vysledek jednani mezinarodni skupiny odbornikli na mitinku v Pafizi v prosinci 2018. Doporuceni zdiraziiuje nutnost integrované multidis-
ciplinarni péce o pacienty s onemocnénim spojenych dychacich cest, jejimz vysledkem je poskytnuti adekvatni farmakoterapie a v indikovanych
ptipadech i alergenové imunoterapie. Novinkou je vyuziti mobilnich technologii jako prostfedku k ziskavani realnych dat pacientil.

Klicova slova: ARIA 2019, systém integrované péce, alergenova imunoterapie, mobilni technologie

SUMMARY

The paper is the Czech version of new 2019 ARIA recommendation for care of patients with allergic rhinitis and bronchial asthma. It is based
on the document prepared during the international specialist’s meeting held in Paris in December 2018. The new document emphasizes the
necessity of multi-disciplinary integrated care pathways of airway diseases (AIRWAY's ICPs) offering both the pharmacotherapy and allergen
immunotherapy. The mobile technology is presented there as an important tool to gain the real-life data from patients.

Key words: ARIA 2019, airway integrated care pathways, allergen immunotherapy, mobile technology
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Uvod

Alergicka onemocnéni pfedstavuji v zemich celého svéta spoleCenskou, zdravotni i finan¢ni zatéz, ktera
neustale vzrista. Prioritou se proto stavéd vytvofeni nové strategie integrované péce o alergické pacienty (1).
3. prosince 2018 se konal v PafiZi mitink zabyvajici se péc¢i o pacienty s chronickymi chorobami (2). Hlavnimi
organizatory tohoto setkdni byly dvé organizace: MASK (Mobile Airways Sentinel NetworK) (3, 4) a POLLAR
(Impact of Air Pollution on Asthma and Rhinitis, European Institute for Innovation and Technology Health)
(5), k nimz byla ptfizvana cela fada dalSich partnert z fad profesionald i pacientd (obr. 1).
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Obr. 1: Organizace podporujici parizské setkani

Vysledkem jednani je doporuceni systému integro-
vané péce (Integrated Care Pathways — ICPs) s vyuzi-
tim digitalnich dat ziskanych od pacientd s respira¢nim
alergickym onemocnénim, mapujicich indivuidualné
zdravotni stav a lé€bu pacienta i faktory prostiedi (3).
Systém integrované péce o dychaci cesty (AIRWAYS
ICPs) navrhuje stupniovitou multidisciplinarni péci
0 pacienta (6) se souCasnym onemocnénim alergic-
kou rymou a astmatem (9-12). Doporuceni se tyka
nejen farmakoterapie alergické rymy, ale je zaméte-
no i na spravnou indikaci alergenové imunoterapie.

Dokument, ktery byl vytvofen b&hem patizského
jednani (13), se stal zdkladem pro pfipravu narod-
nich doporucenych postupit zohlednujicich moz-
nosti dané lokdlnimi zdravotnimi systémy tak, aby
bylo moZno realizovat integrovanou pé¢i v klinické
praxi (7, 8).

Na obr. 2 jsou schematicky zndzornémy navr-
hované postupy péce o pacienty s respiracni alergii
(Grading of Recommendations Assessment, Develop-
ment and Evaluation — GRADE) spolu s vyznacenim
aktudlnich doporuceni.
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Obr. 2: Péce o pacienty s AR dle aktualizovanych dokumentii (ARIA 2019 a nova generace GRADE) (12)

1. SITUACE V CESKE REPUBLICE

1.1

Vzhledem k tomu, Ze nejsou znamy zadné speci-
fické faktory, které by odlisovaly Ceskou republiku
od ostatnich zemi EU, lze ptfedpokladat, ze stejna je
i prevalence respira¢nich chorob. V CR je tedy vice nez
2 miliony lidi trpicich alergickou rymou (AR).

1.2 Zdravotni systém

Zdravotni systém v Ceské republice zabezpetuje
pacientim s alergickym respiracnim onemocnénim
velmi dobrou péci s pristupem k odbornym 1ékatim
(na doporuceni praktického lékare, 1ékate jiné spe-
cializace nebo i pfimo). VSechna potifebnd vySetfeni
jsou plné hrazena ze zdravotniho pojisténi. Také ves-
keré 1éky doporucené v ARIA 2019 jsou pro pacienty
finan¢né dosazitelné. Péce o alergické pacienty je sou-
stfedéna u odbornych 1ékait specializace alergologie
a klinickd imunologie. K testovani a terapii jsou uzi-
vany vyhradné standardizované alergeny.

1.3 ARIAv CR

Doporuceni ARIA (Allergic Rhinitis and its Impact
on Asthma) byla ihned po prvnim vydani ptfelozena
do ¢eského jazyka a byli s nimi sezndmeni (prostied-
nictvim broZury a €etnych pfednasek) vSichni alergo-
logové a velka ¢ast pneumologi, otorinolaryngologii

a praktickych lékatt. Zadkladni doporuceni, tykajici se
diagnostiky a terapie alergickych onemocnéni dycha-
cich cest jako celku, jsou zavedena do praxe, na nizZ se
podileji 1ékafi v§ech uvedenych odbornosti. Digitalni
sbér dat (mHealth System) byl ptelozen do ¢eského
jazyka a zaveden do praxe na zacatku r. 2019. Jeho
praktické vyuziti je v pocatcich a jeho pfinos u nds
dosud nebyl vyhodnocen.

2. NOVA GENERACE ARIA-GRADE
DOPORUCENI (12)

Léky uzivané v 1é¢bé AR jsou vybirany s cilem
ziskat kontrolu nad onemocnénim (14). Metodologie
GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation) vychazi z vysledki riiz-
nych typl studii, a to nejen randomizovanych, pla-
cebem kontrolovanych, které byly vZdy v minulosti
zévazné pro vytvateni oficidlnich doporuceni. GRADE
se opird kromé toho i o vyhodnoceni dat ziskanych
z realného Zivota, jez vice odpovidaji klinické praxi
(15).

Béhem patizského mitinku byla vytvofena dopo-
ruceni farmakoterapie AR nové generace, kterd vy-
chazela z dosavadniho doporu¢eni GRADE (16-18)
a byla testovana mobilni technologii s vyuZzitim dat
z realného Zivota (3, 5, 19, 20) a porovnéna s vysledky
studii z expozi¢nich alergenovych komor. Po srovnani
a vyhodnoceni byla ziskana data vyuZita k upfesné-
ni konsenzualniho algoritmu vychézejiciho z MASK
(Mobile Airways Sentinel Network) (21).
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2.1 Dlikazy pouzité pfi navrhu ARIA ICPs Pozn: Doporuéeny postup stupiiovité 1é¢by s vyuzi-
tim VAS je navrzen jako optimalni feseni, které je moz-
2.1.1 MASK algoritmus pro farmakoterapii AR no realizovat i v zemich s malou dostupnosti odborné

péce. V CR je b&znou praxi, Ze pacienti s perzistujici

Stupniovita terapie AR se opird o MASK algoritmus a téz§i formou AR jsou uz v ¢asné fazi vySetfeni od-

vychazejici z vizualni analogové skaly (VAS), ktery byl bornym lékatem, ktery se vedle skore ptiznaki muize

pro ucely moderni generace doporuceni digitalizovan (21, opirat také o vysledky vySetfeni a zahajit adekvatni
22). Zohlednény jsou i preference pacienta (obr. 3a a 3b).  1é¢bu.

Neléceny pacient se symptomy AR

1. linie: AH oralni/inhal.
* nebo INS nebo INS+AZE* VAS 25/10
<

Zahijit lécbu Zahjjit 1écbu
kterykoli Iék 1. linie Intermitentni ryma: kterykoli lék
Perzistentni ryma: INS nebo INS+AZE

r Kontrola VAS denné 48-72 hodin j
VAS =5/10

~

Pokud symptomy: Vyssi stupen VAS denné 7-14 dni
pokracovat v Iécbé
Bez symptomii:
snizit stupen nebo ukoncit Ié¢bu VAS =5/10
*: INS+AZE pokud dFivéjsilécba neucinnd Zvaz posl at specialistovi (AIT)
Pri pritomnosti ocnich symptom( po zahdjeni terapie pridat topickou ocni lécbu
Obr. 3a: Stupriovita lécba u nelécenych pacientii s uzitim VAS (adolescenti a dospéli)
Léceny pacient se symptomy AR
VAS =5/10
1. linie l
AH oralni/nosni nebo INS Zvyiit 16¢bu
nebo INS+AZE INS nebo INS+AZE
Intermitentni ryma Perzistentni ryma I
Bez expozice alergenu Expozice alergenu N
Snizit stupen nebo Ponechat nebo VAS denné do 7. dne
ukoncit lécbu zvysit lIécbu

~ ~

VAS denné 48-72 hodin
VAS =5/10

#

Zvysit o stupen
a VAS denné

.

I Zvaz poslat specialistovi (AIT) I

VAS =5/10

Symptomy: pokracovat v lécbhé
Bez symptomii: zvaz snizit |écbu

P¥i pretrvdvdni ocnich symptom( pridat topickou ocni lécbu

Obr. 3b: Stupriovita lécba u lécenych pacientii s uzitim VAS (adolescenti a dospéli)
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2.1.2 ARIA 2010, 2016
a postup doporucovany v USA 2017

Vysledky srovnavani efektu 1€kt uzivanych v 1écbé
AR jsou uvadény v riznych piehledech (14) a dopo-
rucenich (16-18, 21), ale je k dispozici jen mélo ran-
domizovanych, kontrolovanych studii (23-25). Podle
oficidlniho vyhodnoceni (Health Technology Assess-
ment) ma vétSina 1ékd podobny Ucinek (26). Toto vy-
hodnoceni vSak vychazi ze studie, kterd neumoziovala
presnou diferenciaci farmak.

Podle nového metodologického piistupu GRADE uzi-
vaného v doporuceni ARIA 2016 (17) a doporuceni US
Practice Parameters 2017 (18), které dospély k podobnym
zaveérim, je tfeba pti hodnoceni 1€kt ur€enych k 1é¢bé stied-
n¢ teézké/tézké alergické rymy sledovat predevsim dva pa-
rametry: i¢innost a rychlost nastupu ucinku (tab. 1 a 2).

Tab. 1: Doporuceni dle ARIA 2017 (12)

1. U pacientu se sezdnni alergickou rymou (SAR) je doporucena
|é¢ba bud kombinaci topického intranazalniho steroidu (INS)
+ oralniho antihistaminika (AH), nebo samotny INS (nutno
hodnotit cost/benefit).

2. U pacient0 s celoro¢ni alergickou rymou (PAR) je preferovana
monoterapie INS pfed kombinaci INS + oralni AH.

3. U pacientC se SAR je doporucena kombinace INS + intrana-
zalniho antihistaminika (INAH) nebo monoterapie INS. Volba
zalezi na preferenci pacienta. Na pocatku terapie (prvni 2
tydny) je nékterymi pacienty preferovana kombinovana lé¢ba
pro rychlejsi nastup ucinku. Pokud neni cena kombinované
1éCby pfilis vysoka, maze byt doporucena.

4. U pacientl s celoro¢ni AR je doporucena bud kombinace INS
+ INAH, nebo monoterapie INS.

Pro vSechna uvedena doporuceni je uroven dikazii nizka (5, 6)
nebo velmi nizka (3, 7).

Tab. 2: Hlavni klinicka doporuceni podle US Practice Parameters
2017 (18)

Pro zahajeni lé¢by nosnich symptomii u pacienti se SAR
=12 let véku:

Monoterapie INS je preferovana pred kombinaci INS + oralni
AH.

INS je proferovan pred LTRA (antileukotrieny) (=15 let véku).
Pro [écbu stiedné tézkych/tézkych symptom( muze byt dopo-
ru¢ena kombinace INS a INAH.

ARIA 2016 (17) a US praktickd doporuceni 2017
(18), zalozend na vysledcich radomizovanych, kont-
rolovanych studii, podporuji MASK algoritmus (21).

2.1.3 Rychlost ndstupu ucinku lékd
Rychlost nastupu u¢inku 1€kt 1ze sledovat a) v dvo-

jité zaslepenych, randomizovanych, kontrolovanych
studiich faze 111, b) pfi expozici v ptirodé nebo c) pti

expozici alergentim v komote (27, 28). Alergenova ex-
pozi¢ni komora poskytuje nejptesnéjsi vysledky s me-
fenim efektu v minutach po expozici (29).

Byla publikovana méteni ze dvou expozi¢nich komor.
V métenich provedenych v expozi¢ni komote v Ontariu
(30-33) byl prokdzan rychly nastup U¢inku azelastinu
ajeho kombinaci. Nejrychlejsi efekt uZ po 5 minutach po
podani byl prokazan u kombinace Aze/Flu (111). Ostat-
ni INAH vykazovala pomalejsi nastup uc¢inku. Nastup
ucinku INS (samostatné nebo v kombinaci s oralnim AH)
je nejdfive za 2 hodiny (31). Méfeni ve videniské expo-
zi¢ni komote (34-36) prokazuji rychlejsi nastup ucinku
azelastinu a kombinace levocabastin/fluticason furoat ve
srovnani s oralnimi AH nebo INS.

2.1.4 Redlné vysledky s uzitim
mobilni technologie

V novych doporucenich ARIA byla testovana dopo-
ruceni GRADE s vyuzitim redlnych dat (RWE — Real-
-world evidence) ziskanych pomoci mHealth aplikaci.
Cilem bylo potvrdit a uptesnit ptivodni doporuceni. Ze
vSech dostupnych mobilnich aplikaci pro hodnoceni
AR (37) je systém MASK nejvhodnéjsi (3, 38).

Vysledky sledovani jsou uvedeny v tab. 3.

Tab. 3: Vyhodnoceni realnych dat pacientii (RWE) v lécbé AR

e  Pacienti se nefidi doporucenim lékare a casto se léci sami.

e Adherence k 1é¢bé je nizka.

e Pacienti uzivaji léky k potlaceni symptom a zvysuji davky
1ék, pokud nejsou symptomy potlaceny, avsak navyseni lécby
nezlepsuje kontrolu onemocnéni.

e Kombinace MPAze/Flu ma lepsi efekt nez INS. INS vykazuje
lepsi efekt nez oralni H1-antihistaminika.

Vzhledem k neuplnému zasilani dat mapujicich ob-
tiZze a uzivanou medikaci v systému MASK je obtizné
stanovit presnou adherenci k 1écb¢. Sekundarni modi-
fikovana adherence (dle pomérné uzivané medikace
a poCtu pokrytych dnl) byla stanovena na méné nez
5% (39).

Diskrepance mezi jednanim pacienti a doporuce-
nim lékaria

Bylo prokazano, Ze pacienti se sezonni alergickou
rymou nejednaji podle doporuceni 1ékait. VéEtsina aler-
gologli doporucuje pacientim uzivat antialergické 1éky
pravidelné po celou dobu expozice alergenti i ve dnech
s malymi nebo zadnymi ptiznaky. Naprosta vétSina pa-
cientll naopak uziva léky pouze podle potieby v obdobi
obtézujicich potizi (3, 42). Stejné se chovaji i samotni
1ékarti, pokud se dostanou do pozice pacienta (43).

Nedostatky pFi vyuZiti mobilni technologie
Vysledky sledovani s vyuzitim mobilnich tech-
nologii jsou zatizeny mnoha nepiesnostmi: skupina
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pacientli uzivajici mobilni aplikace neni reprezenta-
tivnim vzorkem, etickd pravidla siln€ omezuji moznost
ziskavat dostatek idajl o pacientech, zasilani idaja je
nekonstantni, vyhodnoceni je zatizené chybami apod.

Diagnéza AR neni stanovena lékatem. I pfesto je
ziejmé, Ze vétSina zucCastnénych trpi rymou (alergickou
nebo nealergickou) (3).

Longitudindlni sledovéani nelze provést, protoze pa-
cienti zasilaji data nepravideln€, neni jednotny vzorec te-
rapie. Vyhodnoceni je provedeno priifezovou analyzou (3).

Ptes tato omezeni se stdvaji mobilni technologie dillezi-
tym pomocnikem umoZiujicim lepsi porozuméni a lécbu
AR ve srovnani s diive uzivanymi metodami (3, 40, 41).

Jiné srovnatelnd sledovéani hodnotici efekt riznych
1€kt s vyuzitim mobilnich technologii (mHealth) ne-
byla dosud publikovana.

2.2 Nova generace ARIA-GRADE doporuceni
pro lé¢bu dospélych a adolescentl

Algoritmus terapie AR vychazi z doporu¢eni GRA-
DE a je uptfesnén na zakladé€ redlnych dat ziskanych
od pacientii a vysledk studii provedenych v expozicni
komofte (tab. 4).

Tab. 4: Nova generace ARIA—GRADE doporucent

Takto rozsifené hodnoceni potvrzuje spravnost vét-
$iny GRADE doporuceni, dopliiuje data ziskana po-
zorovanim v realnych podminkdch a pfinasi neékteré
nové zaveéry:

* Kombinace INS + p.o. AH neni ucinnéjsi nez INS
samotny.

+ Kombinace INS + INAH je 0c¢inn¢j$i nez INS sa-
motny.

* Nazalni antihistaminika maji nastup G¢inku béhem
nekolika minut.

* Pfi nedostate¢né kontrole nosnich ptiznakl jinou
lécbou je doporuceno uzit fixni kombinaci INS +
INAH i pti vy$8i ndkladnosti této terapie (17).

Oficialni doporuceni a expertni stanoviska se sho-
duji v téchto zékladnich bodech (16-18, 21):

Zasady doporuceni GRADE v 1é¢bé AR

* Perordlni a intranazalni H1 antihistaminika jsou
méné ucinnd nez INS v 1é¢be vSech symptoml rymy
(16, 47-49), ale jsou dostatecné uc¢inna u mnoha
pacientll s mirnou/stfedné téZzkou rymou. Mnoho
pacientll navic preferuje perordlni formu terapie.

* Srovnani peroralnich a intranazalnich antihistami-
nik nepfineslo jednoznac¢né vysledky.

* U pacientl s téZkou rymou jsou INS prvni vol-

Doporuéeni Realnadata | Studie bou. Dosazeni plného efektu lécby 1ze ocekavat za
GRADE pacientd v komote nékolik dni.
(mHealth RWE) * Kombinace ordlniho H1 antihistaminika a INS

Oralni AHjsou | (16) Nejsou (44, 45) Nejsou neni u¢inngjsi nez samotny INS (17, 18), ackoli je

mene ucinna nez informace informace t t k b o t -

INS, ale mnoho o preferenci o preferenci Y Om 1nage 4 praxrl C?s v UZWana- .,

pacientii preferuje | pacientd pacientd * Kombinace intranazéalniho fluticason propionatu

p-o. terapii + azelastinu v jednom aplikatoru (MPAze/Flu) je

Topicka nosni AH | (16) (44, 45) u¢inné&jsi nez monoterapie a je indikovana, je-1i mo-

(INAH) jsou méné noterapie INS nedostadujici (17, 18, 24, 50-53),

ucinna nez INS e $3kou AR ientd saduiicich

INAH maji nastup | (16) (30,39) u pacienti s tevz ou a u pacientii pozadujicic!

Gcinku béhem rychlé odstranéni symptomd (17, 18). Rychly na-

nékolika minut stup t€inku byl potvrzen studiemi v expoziéni ko-

INS jsou léky s vy- | (16, 18) (20, 45) mote (31, 54, 111).

sokou G¢innosti * Veskeré uvedené 1éky uzivané v terapii AR jsou

;:}a:;"&tgl?::l:':_s (1) (33, 46) bezpecné v doporucenych davkach.

din do nékolika dnii . Antihi.staminika 1. generace maji sedativni i€inek

(s vyjimkou cicle- a nemaji byt podavana (55).

: I ST poaE
soniduss rychlejsim * Varovat je nutno i pied del$im soustavnym uziva-
:as“::em) TR TEAT) ) nim nosnich vazokonstriktori.
ombinace i ) . 2.2 z : o o
+p.0. AH neni In’tvralvnuskularnl a d_epot,nl kortikosteroidy jsou

G¢innéjsi nez INS v 1é€bé AR kontraindikovany.

samotny

Kombinace INS ANO u pacient(l | (44, 45)

+ INAH je Gcinnéjsi| se stredné téz- ZAvVEr

nez monotrapie kou/tézkou AR . Yy o ,

INS P (18) s omezeni- Algoritmus 1é¢by AR doporuc¢ovany ARIA byl testo:
mi tykajicimi se van pomoci randomizovanych, kontrolovanych studii
nakladd (17) pomoci observaénich studii (RWE) a studii v expozi¢ni

Kombinace INS (31,33,36,|  komore. Byla potvrzena spravnost navrzeného postupu

a IN AH ma nastup 11) bez nutnosti zmen

ucinku nékolik . o . . o .

minut Aktualizovana doporuceni se zapoji do individuali-

Antileukotrieny | (16, 18) zované integrované péce o pacienty (ICP) s vyuzitim

maji niZsi ucinek mobilnich technologii. Reprezentuji zménu 1écebné

nezINS strategie ARIA faze 4 (1).
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3. AIT U PACIENTU
S RESPIRACNI ALERGI
DLE DOPORUCENI ARIA 2019 (11)

Subkutanni (SCIT) a sublingualni (SLIT) alerge-
nova imunoterapie (AIT) patii k 1é€ebnym metodam
s prokdzanou Uc¢innosti u pacientt s alergickou rymou
(AR) a/nebo bronchialnim astmatem (AB) alergické-
ho fenotypu. (16, 56—61). Uginnost byla prokazana
v randomizovanych, dvojité zaslepenych, placebem
kontrolovanych studiich i v redlné klinické praxi (62).
V mnoha zemich je vzhledem k vysokym ndkladiim ve
srovnani s ostatni farmakoterapii (63, 64) AIT uzivana
jen omezené (65). Byla vydéana celd fada doporucent
AIT (16, 5661, 66), jejichZ kvalita je velmi rozdilna.
ARIA 2019 obsahuje doporuceni pro SCIT a SLIT,
které jsou soucasti integrované péce o pacienta s re-
spiracni alergii (11).

3.1 Alergeny
doporucené k AIT

* Alergenové extrakty: Indikace AIT se opiré o pri-
kaz ptecitlivélosti k danému alergenu (tj. vznik ptizna-
kl pfi expozici alergenu a prikaz ¢asné imunoglobu-
linem E (IgE) zprostfedkované precitlivélosti koznimi
testy nebo/a laboratornim vysetifenim IgE protilatek).
Soucasné je nutnd dostupnost standardizovaného tera-
peutického alergenového extraktu (57, 67).

* Testovani alergenovych produkti: Vsechny te-
rapeutické alergenové extrakty musi mit individalné
prokazanou ucinnost a bezpecnost v souladu s poza-
davky regulacnich organti (68—70), tj. Zddny z nich ne-
1ze pouzit jako generikum. Vyjimky (dle EMEA nebo
Paul Ehrlich Institute) se tykaji homolognich skupin
alergent se signifikantni klinickou zkfiZzenou reakti-
vitou (68).
- Alergenové smési: Terapueticky efekt smési
riznych alergenti nebyl nikdy prokazan. Ke sni-
zeni U¢innosti smésnych alergentt dochéazi v da-
sledku fedéni a degradace jednotlivych slozek.
Dle doporu¢eni EMEA mohou byt smési vyrobeny
pouze z homolognich alergenovych skupin (68).
Jsou ptipravovany studie k ziskani dalSich infor-
maci (71).
- Individualizace AIT: Pfiprava individudlnich
terapeutickych alergenli s oznanim jména pa-
cienta (INPPs), uzivana v nekterych zemich, neod-
povida evropské legislativé a neni v CR uzivana
(60, 72).

» Polysenzibilizovani pacienti: VétSina alergickych
pacientl je polysenzibilizovéna, ale ne vSechny alerge-
ny, na néZ je prokazana IgE pfecitlivélost, jsou klinic-
ky relevantni. Pro vybér AIT je diilezité zvolit pouze
kauzalni alergen(y) vyvolavajici ptiznaky onemocné-
ni. Bylo prokazéano, Ze i u polysenzibilizovanych pa-
cientl jsou uinné terapeutické extrakty obsahujici
jeden relevantni alergen (73-75).

3.2 Bezpecnost AIT

3.2.1 Subkutdnni
imunoterapie (SCIT)

Po aplikaci injekéni AIT je bézna lokalni reakce
(zarudnuti a maly otok v misté aplikace) bezprostted-
né€ po podani nebo v prub&hu nekolika dalSich hodin.
Systémova reakce (obvykle kychani, otok nosni sliz-
nice nebo urtika) je méne Castd (76). Zavazné celkové
reakce jsou velmi vzéacné, ale je tfeba s nimi pocitat.
Mohou vzniknout do 30 minut po aplikaci alergenu,
proto je striktn€ doporuceno, aby byl pacient po podani
injek¢ni AIT po tuto dobu sledovén 1ékafem a neopou-
$tél zdravotnické zatizeni.

3.2.2 Sublingudlini
imunoterapie (SLIT)

Sublingualni AIT ve form¢ roztoku nebo tablet je
uzivana doma s vyjimkou prvni davky, kterd je po-
davana pod dozorem lékate ve zdravotnickém zafi-
zeni. Zahéjeni lécby je obvykle spojeno s lokdlnimi
vedlej§imi ucinky na sliznici Ust po aplikaci alerge-
nu (svédéni, otok sliznice a rtli, nausea a dalsi), které
u vétsiny pacientll postupné spontann€ odeznivaji po
nekolika dnech 1é¢by. Stupen vedlejsich u¢inkt SLIT
je popisovan podle trvani a vlivu na kvalitu Zivota
pacienta (77). V nékterych zemich (nikoli v Evrop¢)
jsou pacienti spolu s tabletami SLIT vybaveni i adre-
nalinovym autoinjektorem ke zvladdnuti systémové
reakce.

3.3 Spoluprace pfi AIT

3.3.1 Spoluprdce
s pacientem

Pfi indikaci alergenové imunoterapie je vzdy nut-
né pacientovi diikladné vysvétlit podstatu a charakter
1éCby a jeji ptfinos v jeho individuadlnim ptipadé. Dile-
Zité je zjistit, jakd jsou pacientova oc¢ekavani a do jaké
miry je pfipraven ke dlouhodobé spolupraci, kterou je
nutno podporovat i v prubéhu terapie. Mira informo-
vanosti pacientll zji$ténd v riznych ,,real-life” studiich
je znacné odliSna (78, 79) a je zfejmé, Ze je nutné
komunikaci pacienta a 1ékafe v tomto ohledu zlepSit
(80, 81).

Nezbytnou podminkou klinického efektu AIT je
dobra adherence k 1écbé€. V praxi je bézna non adhe-
rence a pfedcasné ukonceni (82), které jsou prokdzany
1 v raznych klinickych sledovanich (83). Pro zlepSeni
adherence a sou€asné i bezpecnosti AIT je dulezité za-
jistit 1ékaiské zdzemi, poskytnout podrobné informace
pti zahdjeni 1éCby, sledovat pacienta v prubéhu AIT
a po ukonceni vyhodnotit efekt 1é€by a jeho pfetrva-
vani v dal$im obdobi (82).
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Lécba AIT musi odpovidat urovni soucasnych zna-
losti a 1ékaf je povinen informovat pacienta o riznych
moznostech terapie, pfinosu AIT a jejich rizicich
v souladu s profesnimi a etickymi standardy (84).

3.3.2 Spoluprdce s farmaceuty

Mnoho pacientt fesi své nosni obtize pouze samo-
1é€bou a 1ékate nevyhledavaji (85). Alergickd ryma
patii k nejcastéjS$im chorobam, u nichZ pacient vyuzi-
va volné€ podejné 1éky bez vySetfeni, takze komuniku-
je pouze s 1ékarnikem (86, 87). Lécba AIT unas je (na
rozdil od nékterych jinych zemi) vdzana na odborna
alergologickéa pracoviste, ptesto je velmi dilezité, aby
i farmaceuti byli diikladné informovani o jejich moz-
nostech a poskytovali pacientiim relevantni informa-
ce, pfipadné jim doporucili odborné vysetieni.

3.3.3 Spoluprdce s praktickymi lékari

V mnoha zemich je kompletni péce o alergika vcet-
né AIT v rukou praktickych 1¢kati (88, 89). Vyhodou
tohoto uspotadani je holisticky ptistup praktického
lékare, ktery je obvykle dobfe sezndmen se zdra-
votnim stavem pacienta a s jeho rodinnym zdzemim
(90, 91). Nevyhodou je nedostate¢ny odborny vycvik
praktickych 1ékatt v alergologii (92). U nas je situace
jind — preskripce AIT i jeji provedeni jsou vadzany na
alergologicka pracovisté, ktera jsou povinné perso-
nalné€ i materidlné vybavena ke zvladani nezadouci
reakce. Pfesto je dulezité, aby zakladni informace
o mozném piinosu a provadéni AIT méli i prakticti
1ékati, kteti by méli v indikovanych ptipadech tuto
1é¢bu pacientim doporucit. S nartstem uzivani SLIT
se zodpovédnost pfesouva vice na pacienta, ktery je
nucen v prub&hu 1é¢by nekdy rychle fesit razné pro-
blémy. I v souvislosti s tim je nezbytné, aby i prak-
ticti 1ékafi u nas (pfestoze 1é¢bu neindikuji) byli
detailné edukovani v provedeni SLIT a byli schop-
ni pacientovi poskytnout spravné informace. V ze-
mich, kde AIT provadéji prakticti 1ékari, je nezbyt-
nd jejich edukace ke zvladnuti anafylaktické reakce
(93, 94).

3.4 Prakticky pfistup pro vybér
pacient( k 1écbé AIT

AIT indikuje, pfedepisuje a u nés i provadi pouze
alergolog. Indikace vychézi z dikladného odborného
vySetfeni a posouzeni vhodnosti této ndkladné a Caso-
ve ndrocné terapie individudlné pro kazdého pacienta.
Pacient musi byt ptfed zah4jenim 1é€by informovan
také o cené 1é¢by a vysi doplatku nad rdmec zdravot-
niho pojisténi.

3.4.1 Vybér alergického pacienta pro AIT
Podminky pro vybér pacientii k AIT jsou navrZzeny

na zaklad¢ konsenzu expertl (95). V upravené verzi
jsou shrnuty v tab. 5 (65, 95).

Indikace AIT je individudlni: 1é¢ba miiZze byt indi-
kovana i v pfipadech, kdy je AR kontrolovdna béZznou
farmatoterapii, napft. jako prevence rozvoje astmatu
(97, 98), ptipadné u pacientli s mirnou AR pobyvaji-
cich v prostfedi se zvySenou expozici alergenu (tab. 5).

Tab 5: Podminky k indikaci AIT

1. Pfesné stanoveni diagnézy, anamnéza alergickych
obtizi. Kauzalita alergenu prokéazana koznimi testy
a/nebo vysetienim sIgE, pfipadné komponentovou
diagnostikou (96). V nékterych pripadech je vhodné
doplnit i provokacni test alergenem.

2. Potvrzeniindikace dle diagndzy: alergicka ryma,
konjunktivitida a/nebo alergické astma.

3. Symptomy onemocnéni zplsobené dominantné
expozici relevantnimu alergenu.

4.  Charakteristika pacienta: pacienti s nedostate¢nou
kontrolou pfiznakl navzdory relevantni farmakoterapii
pfi dobré adherenci k 1é¢bé a /nebo pozadavek ovlivnit
dlouhodoby pribéh onemocnéni.

5. Pfivybéru pacientd je pfinosem vyuziti mobilni
technologie (mHealth).

6.  Kvalitnimi studiemi prokazana Gc¢innost a bezpecnost
terapeutického alergenu.

7. Konsenzus Iékare a edukovaného pacienta, ktery
souhlasi s podminkami AlIT.

3.4.2 AIT u pacienti s alergickou rymou

Postup je navrzen v souladu s doporu¢enim precizni
mediciny v 1é¢bé alergickych chorob. Upraveno (65,
95) (obr. 4).

3.4.3 AIT u pacientd s astmatem
(adolescent( a dospélych)

Obecné neni AIT indikovana u pacientl s té€Zkym
a/nebo nekontrolovanym astmatem (99), kde je nutno
zvazovat spise 1écbu biologickou.

Ptesny algoritmus AIT v 1é¢bé€ astmatu obecné neni
dosud k dispozici. Zadny terapueticky alergen nebyl
donedavna v zemich EU schvélen k primarni terapii
astmatu. Zatim prvni vyjimku pfedstavuje tabletova
forma SLIT extraktem roztoct, ktera byla zavzata do
doporuceného postupu terapie astmatu dle GINA 2017
(100). Tabletova SLIT extraktem roztoct (Acarizax)
je doporucena jako soucast stuptiovité 1écby pacienti
s astmatem alergického fenotypu s prokdzanou piecit-
livélosti na roztocCe, ktera je kauzalni pro vznik ptizna-
k. Pro 1éc¢bu musi byt dle SPC Acarizaxu splnény na-
sledujici podminky (101): 1) absence tézké exacerbace
astmatu 3 mésice pfed zahdjenim AIT, 2) absence akut-
ni respiracni infekce v dobé zahdjeni AIT — zahdjeni

12

Alergie Supplementum 1/2020



doporucené postupy ——

Kroky

Pacient se strednimi/tézkymi symptomy rymy
nebo rhinokonjunktivitidou
s/bez AB

1

Symptomy vazané na expozici
relevantnimu aeroalergenu

4

Potvrdit IgE precitlivélost
(kozni testy a/nebo sIgE)
k relevantnimu alergenu

1

Adekvatni farmakoterapie
dle doporuceni
Eliminacni opatieni
(dle moznosti)

® | écba ARdle
l navrzeného
algoritmu
Hodnotit kontrolu symptomii ® Astma: zhodnotit
pri expozici alergenu stuperi kontroly
a adherenci k lécbé u pacientd lé¢enych
INS
l ® Kontrola astmatu
je podminkou
Prikaz nedostatecné zahajeni AIT

kontroly* a adherence

Zhodnotit )

indikaci
a pristup

pacienta

* moZné vyjimky — viz text

Obr. 4: Postup pri indikaci AIT (upraveno podle (65) a (95))
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AIT musi byt odloZzeno, 3) AIT neni urena k 1é¢bé
exacerbaci, pacient musi byt informovan, ze pii na-
hlém zhorSeni astmatu musi ihned vyhledat 1ékarte,
4) AIT je podavana jako dopln€k k uzivané kontrolni
medikaci, pfipadné redukce kontrolni 1é¢by je moZzna
pouze na doporuceni l1ékatfe a v souladu se zasadami
stupniovité terapie astmatu.

3.4.4 AIT u polymorbidnich pacienti

Soucasna pfitomnost n€kolika alergickych onemoc-
néni je u alergikil velmi ¢asta. Vice nez 85 % pacientl
s astmatem trpi souCasn¢ alergickou rymou a naopak
20-30 % pacientil s AR ma astma. Pfitomnost AR zhor-
Suje prubéh astmatu (102). AIT jakozto 1écba alergie,
nikoli konkrétniho onemocnéni, mize ptizniveé ovliv-
fovat pfiznaky AR, konjunktivitidy i astmatu, jsou-li
soucasné ptitomny. U pacientl alergickych na roztoce
je polymorbidita indikaci k 1é¢bé tabletovou formou
extraktu roztocu (101).

3.4.5AlT u déti

AIT je indikovéna u déti se sttedné tézkou/tézkou
AR nekontrolovanou farmakoterapii. Byl prokdzan
dobry efekt AIT na ptiznaky AR (103) s dlouhodo-
bym pietrvavanim po ukonceni 1écby (104). Od léc-
by se ocekava i prevence rozvoje astmatu, vysledky
dosud provedenych sledovani jsou vSak nejednotné.
V recentnich studiich se SLIT (105) a starSich studiich
se SCIT extraktem pyla travin (106) byla prokazana
prevence rozvoje astmatu nebo oddaleni jeho vzniku.
Dle metaanalyzy rtznych studii (107) je vSak krat-
kodoby preventivni efekt rozvoje astmatu omezeny
a dlouhodoby efekt nejisty. Soucasné je uvadéno, ze
do vyhodnoceni byly zatazeny i malo kvalitni studie
neodpovidajici dnesnim pozadavkim. Potvrzeni pre-
ventivniho u¢inku AIT na rozvoj astmatu je tteba do-
lozit dal§imi studiemi (56).

3.4.6 AlT u pacientt vyssich
vékovych skupin

Stav imunitniho systému se liSi u seniord a u pa-
cientl mladsich vékovych kategorii. Pocet studii
prokazujicich tc¢innost AIT u seniorti je omezeny
(108) a je tteba dalSich dikaza k ziskani relevantnich
informaci.

3.5 Vyuziti mobilnich
technologii (mHealth) v 1é¢bé AIT

Pfi hodnoceni stavu pacientd mize byt pfinosné
vyuziti elektronickych dennich zdznamu zaslanych
mobilnimi telefony (20, 109) nebo uziti jinych elek-
tronickych zafizeni. Po rocnim sledovani mohou lékafti
stanovit 1) tizi onemocnéni a miru kontroly symptomi,
2) asociaci symptomu s expozici pylim nebo jinym
alergeniim, 3) adherenci k farmakoterapii, 4) délku
trvani nekontrolovanych ptiznak, 5) vliv nemoci na

pracovni produktivitu a studium. Elektronicka data tak
mohou v budoucnu poméhat ve vybéru pacientd vhod-
nych pro AIT (22).

Sledovani pacientt lé¢enych AIT

Stejny ptistup mize byt pouzit i pro kontrolu pa-
cientl 1écenych AIT a vyhodnoceni efektu lécby
(110).

Zavér

AIT je Ucinnd v 1écbé alergickych onemocnéni
zpusobenych inhalovanymi alergeny. Jeji pouziti je
vyhrazeno pro peclivé vybrané pacienty, preferencné
pro ty, ktefi neodpovidaji na konvencni farmakoterapii
podavanou dle mezinarodnich doporuceni. Pti indikaci
je tfeba postupovat individualné a vzdy zvazit také
naklady a ocekavany pfinos navrhované terapie.
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