
Stanovisko odborné společnosti ČSAKI ČLS JEP k sublingvální alergenové imunoterapii v 
léčbě inhalačních alergií 

 

Alergenová imunoterapie (AIT) je unikátní a nenahraditelná biologická léčebná modalita 

v alergologii, která je v ČR exkluzivně v rukou lékařů specialistů oboru alergologie a klinické 

imunologie. AIT podávaná po dobu minimálně 3, resp. 3 - 5 let, je jediný kauzální imunomodulační 

léčebný postup doporučený dle medicíny založené na důkazech k navození tolerance příčinného 

alergenu, v případě inhalačních typů alergií u pacientů s alergickou rýmou a průduškovým astmatem. 

AIT je personalizovaným medicínským přístupem a vždy je součástí komplexní protialergické (popř. 

antiastmatické) léčby. Přínos AIT je individuální v závislosti na diagnóze a tíži onemocnění, době 

trvání nemoci, celkovém stavu pacienta, typu kauzálního alergenu, mono- nebo polyvalentnosti 

alergie a na volbě terapeutického alergenu, jeho kumulativní dávce a kvalitě provedení léčebné kúry, 

která do značné míry závisí na dobré spolupráci (compliance) pacienta. AIT prochází trvalým 

vývojem směrem k účinnějším a bezpečným formám aplikace, které jsou podpořeny kvalitními 

registračními studiemi. 

Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES řadí alergeny mezi léčiva, která jsou 

produkována či extrahována z biologických systémů (1). Dle definice se „alergenovým 

přípravkem rozumí jakýkoliv léčivý přípravek, který je určen ke zjištění nebo vyvolání zvláštní 

získané změny imunitní odpovědi na alergizující agens“. Svým charakterem jsou terapeutické 

alergeny řazeny mezi biologický typ léčby, nejsou charakterizovány chemicky, ale jednotkami 

biologické účinnosti (např. SQ, IR, IC). 

AIT je v současné době užívána v souladu se zásadami medicíny založené na důkazech 

(EBM). V roce 2008 došlo ke zlomu v posuzování studií s alergenovou imunoterapií, neboť Evropská 

léková agentura (EMA) vydala závazné směrnice ke klinickému vývoji přípravků pro specifickou 

imunoterapii alergických onemocnění (Doc. Ref. CHMP/EWP/18504/2006) (2). Konfirmační studie 

mají nepodkročitelná kritéria pro potvrzení účinnosti. Studie mají být realizovány pouze 

v randomizovaných, dvojitě zaslepených placebem kontrolovaných formách, je potřebné prokázat 

superioritu ve srovnání s placebem nebo jiným komparátorem. Studie AIT u dětské populace mají 

specifika, proto účinnost musí být hodnocena ve speciálních studiích u pediatrické populace. 

Dospívající a dospělí mohou být sledováni společně v kombinované populaci.  



V klinických studiích u alergické rinokonjunktivitidy s přítomnou komorbiditou alergického 

astmatu, je možné sledovat taktéž efekt na tuto komorbiditu. K finálnímu potvrzení účinnosti u 

alergického astmatu jsou ale vyžadovány samostatné klinické studie s alergickým astmatem, kde je 

nutno postupovat dle specifických doporučení pro léčbu astmatu.  

Doporučení WAO (World Allergy Organization) z roku 2015 (3) zdůrazňuje, že kvalita 

důkazů pro jednotlivé produkty AIT je různorodá. Každý terapeutický přípravek je třeba hodnotit 

individuálně, a to pouze základě výsledků dostupných studií u jednotlivých alergenů a cílové 

sledované populace (např. děti / dospělí, alergická rinitida / alergické astma). Generalizace závěrů 

AIT studií o účinnosti (tzv. „class efect“) i z pohledu efektu modifikujícího chorobu (disease 

modifying effect) je neoprávněná. Kritérium pro účinnost terapeutických alergenů u alergické rinitidy 

je splněno tehdy, pokud je potvrzeno zlepšení v konfirmačních parametrech minimálně o 20 % 

oproti placebu.  

V roce 2017 a 2018 vydala EAACI (European Academy of Allergy and Clinical Immunology) 

rozsáhlou publikaci, která představuje aktuální doporučení k provádění alergenové imunoterapie 

(4,5,6) a v roce 2021 bylo vydáno doporučení odborné společnosti ČSAKI k AIT, na které 

odkazujeme (7). 

 

V současnosti dostupné formy sublingvální AIT v ČR 

Formy sublingvální AIT jsou dostupné v galenické formě roztoků extraktů alergenů či 

v galenické formě sublingválních tablet, které jsou historicky novější.  

V České republice jsou jediné dostupné alergeny v roztoku (nepřesně tzv. kapkové formy) 

uvedeny pod jednotným názvem Staloral, resp. Staloral 300, doplněný o seznam extraktů v závorce 

(viz SPC, výrobce Stallergenes). Jedna lahvička Staloral 300 obsahuje 10 nebo 300 IR/ml 

(standardizovaný extrakt alergenů) jednoho extraktu alergenu nebo směsi různých extraktů alergenů, 

uvedení první registrace bylo v roce 2003. Extrakty alergenů v nižší koncentraci pouze 10 a 100 IR/ml 

jsou k dispozici v preparátu Staloral a zahrnují alergeny kočky a psa nebo 10 a 100 IC/ml 

(nestandardizované alergeny) jsou uvedeny pro plíseň Alternaria alternata, s první registrací v roce 

1996. Pro všechny alergeny v roztoku je nezbytné skladování v rozmezí 2 °C – 8 °C.  

 



Alergeny v tabletové formě představují novou generací extraktů pro AIT. U sublingválních 

tablet je již vždy alergenový extrakt individuálně hodnocen a samostatně registrován. Pozornost 

výrobců se nejdříve zaměřila na extrakty pylů trav. První registrovanou tabletou uvedenou do klinické 

praxe byl v roce 2006 perorální lyofilizát extraktu travního pylu z bojínku lučního Grazax tbl. 

(výrobce ALK) (8,9,10,11,12,13,14,15,16), následovaný v roce 2010 tabletou extraktů 5 druhů pylů 

trav Oralair tbl. (výrobce Stallergenes) (17,18,19,20,21,22,23). Postupně přibyly další tabletové 

formy s obsahem alergologicky významných alergenů, které byly podpořeny studiemi provedenými 

dle doporučených zásad EMA o provádění konfirmačních studií AIT. Uvádíme v chronologii tablety 

Acarizax v r. 2015 (24,25,26,27,28,29,30,31,32,33,34,35), Ragwizax v r. 2018 (36,37,38,39,40,41), 

Itulazax v r. 2019 (výrobce ALK) (42,43,44), poslední uvedenou tabletou je Actair s registrací v r. 

2021 (výrobce Stallergenes) (45,46,47,48,49). 

Cíle léčby pomocí AIT 

Při výběru AIT bychom si měli uvědomit, jakého terapeutického efektu v navození tolerance 

alergenu chceme dosáhnout. EMA uvádí 4- stupňové hodnocení úrovně účinnosti AIT: 

1. Léčba alergických příznaků: 
Krátkodobé studie prokazující účinnost v 1. pylové sezóně                                                                        
nebo několikaměsíční léčbě u celoroční alergie. 

2. Přetrvávající klinický účinek: 
Zachování signifikantní a klinicky významné účinnosti během 2-3 let léčby. 

3. Chorobu modifikující účinek:  
Přetrvávající signifikantní a klinicky významná účinnost v letech následujících po ukončení 
léčby. 

4. Vyléčení alergie:  

Trvalá absence příznaků v letech následujících po ukončení léčby. 

 

Druhy AIT dle konkrétních alergenů 

AIT pylové alergie  

V ČR vyvolávají alergické projevy zejména alergeny travin divokých (např. bojínek luční) i 

kulturních (např. žito) a dále pylů břízy a botanicky příbuzných dřevin z čeledi břízovitých, resp. řádu 

bukotvarých. U obou výše uvedených skupin pylů existuje výrazná zkřížená reaktivita v rámci 

příslušné skupiny, z praktického hlediska tedy není významné, zda je k léčbě použit extrakt pouze 



jednoho pylu, či směs několika takto zkříženě reagujících pylů. Dalšími, již ale méně významnými 

pylovými alergeny v ČR jsou pyl jasanu, cypřišů a pelyňku. Se změnami klimatu lze očekávat nárůst 

alergií vyvolávaných pylem ambrózie.  

Při užití alergenů v roztoku, (preparáty Staloral 300, obsah pylových alergenů dle SPC), je 

léčba je umožněna i pro děti od 5 let věku (50). Účinnost této léčby byla zdokumentována řadou studií 

(51,52,53,54), které jsou ale poměrně starší, nedisponují údaji o přetrvávajícím nebo nemoc 

modifikujícím účinku, a proto ani nemohou odpovídat požadavkům současné směrnice EMA. 

Některé studie naznačují, že flexibilní dávkování nemusí být vždy žádoucí vzhledem k tomu, že 

účinnost je vázána na vysokou kumulativní dávku odpovídající rámcově dávkování 300 IR denně 

dlouhodobě (53,54). Pro některé alergeny není u tohoto preparátu optimální dávkování stanoveno. 

U rinitiků (taktéž již od 5 let věku) s alergií na pyl trav máme 2 další možnosti při užití 

tabletové formy alergenů k AIT. K léčbě pre- a ko-sezónní je určen preparát Oralair, léčba by měla 

být zahájena přibližně 4 měsíce před očekávaným nástupem pylové sezóny a musí pokračovat až do 

konce pylové sezóny. Účinnost léčby je doložena několika robustními studiemi včetně potvrzení 

přetrvávajícího účinku 2 roky po ukončení léčby (19,21). 

Léčbu tabletou Grazax je taktéž nezbytné začít pre-sezónně. Pokud hodláme dosáhnout 

dlouhodobé účinnosti a dokumentovaného účinku modifikujícího onemocnění, doporučuje se 

pokračovat v denní kontinuální léčbě po dobu 3 po sobě následujících let (11,12,13,14). Velmi 

významná byla pětiletá studie GAP pro prevenci astmatu u dětí trpících alergií na pyl trav s užitím 

tablety Grazax (15). Studie doložila dlouhodobé snížení astmatických příznaků i spotřeby 

antiastmatické léčby. Důležitost včasného zahájení léčby přípravkem Grazax v raném věku byla 

zřejmá, protože počet dětí, které bylo potřeba léčit farmakoterapií, se zvyšoval s věkem.  Jedná o 

dosud nejrozsáhlejší pediatrické hodnocení AIT dvojitě zaslepenou, placebem kontrolovanou studií, 

která hodnotí prevenci astmatu ve vztahu k sublingvální imunoterapii. 

Vysokou klinickou účinnost ve snížení celkového kombinovaného symptomového skóre 

prokázaly tablety Itulazax a Ragvizax. Užití tablety Itulazax pro rinitiky s vazbou na pyl čeledi 

břízovitých je určeno od 18 let věku (44). Dávkovací schéma zahrnuje 4 měsíce před očekávaným 

startem sezóny (v ČR září/říjen) a následně ko-sezónně celou pylovou sezónu břízovitých dřevin. 

Tableta Ragwizax je doporučena od 5 let věku pro rinitiky s vazbou na pyl ambrózie. Klinický účinek 

lze očekávat, pokud je léčba zahájena nejméně 12 týdnů před předpokládaným začátkem pylové 

sezóny ambrozie (v ČR květen) a probíhá po celé období pylové sezóny. Je uvedeno, že klinické 

zkušenosti u pacientů ve věku ≥50 let jsou omezené (41). 



 

AIT roztočové alergie 

Současné možnosti AIT u pacientů s alergií na roztoče v ČR zahrnují preparát s alergeny 

v roztoku Staloral 300 (sublingvální standardizovaný extrakt alergenů roztočů Dermatophagoides 

pteronyssinus a Dermatophagoides farinae) (Stallergenes) a dvě sublingvální tabletové formy 

Acarizax (ALK) a Actair (Stallergenes). U obou tablet je v současnosti jednáno o úhradě (stav k 10. 

5. 2022). 

V rámci přípravků roztočové sublingvální AIT (SLIT) studií jsou uvedeny preparáty 

s odlišným stupněm EBM a s existencí specifických doporučení mezinárodních směrnic ve vztahu 

k alergenu a lékové formě a indikacím.  

Roztočový Staloral 300 je doporučen od 5 let věku v celoročním podávání v léčbě rinitidy 

(50). Tableta Acarizax je doporučována od 12 let ve stejné indikaci. Od 18 let věku je indikace 

rozšířena o alergické astma. Výsledky AIT studií s přípravkem Acarizax vedly v roce 2017 

k významné změně celosvětových doporučení k léčbě astmatu (GINA) způsobeného přecitlivělostí 

na roztoče (29,32,33). Dle těchto údajů je doporučeno zvážit přidání AIT roztočovým extraktem v 

tabletové formě pacientům trpícím exacerbacemi astmatu po expozici roztočům navzdory užívání 

terapie 2. a vyššího stupně dle GINA-tedy i pacientům se závažnějším stupněm onemocnění, jejichž 

astma není pod plnou kontrolou při adekvátní antiastmatické farmakoterapii (55,56,57).  

Roztočový Staloral 300 není v této indikaci doporučován pro nedostatečnou evidenci o jeho 

účinnosti na léčbu astmatu.  

Roztočová tableta Actair prokázala účinnost v léčbě alergické rýmy u pacientů od 12 let věku, 

indikace astmatu není registrována a není v SPC uvedena (49).  

 
Závěr 
 

Nezaměnitelnost sublingválních terapeutických alergenů je dána individuálním charakterem 

každého AIT produktu a vychází z jejich odlišností: 

● v galenické formě  

● v druhu alergenového extraktu  

● v nezaměnitelných jednotkách alergenů (např. SQ jednotky ALK / IR jednotky 

Stallergenes)  

● v úrovni standardizace  



● v dávkování a režimu léčby (celoroční režimy s efektem dlouhodobé prevence vs pre/-

ko-sezonní režimy s efektem krátkodobé účinnosti) 

● v odlišnostmi v indikacích u pacientských populací dle věkových kategorií  

● v úrovni prokázané účinnosti a bezpečnosti v jednotlivých indikacích a pacientských 

skupinách při konkrétním režimu léčby   

 
Terapeutické alergenové extrakty je potřeba indikovat individuálně pro každého pacienta 

v kontextu příčinného alergenu, věku, diagnózy (astma), senzitivity pacienta (nežádoucí účinky) a 

z pohledu kvality života alergika. V případě možnosti volby AIT je vhodné preferovat preparáty 

s nejsilnější kvalitou důkazů. Alergenová imunoterapie jako biologické léčba je personalizovaným 

léčebným přístupem (58). 

Léčebné přípravky AIT bude možné považovat z pohledu EBM i z pohledu klinického za 

skutečně zaměnitelné teprve tehdy, až prokážou srovnatelné výsledky ve stejných z uvedených kritérií 

(WAO, 2015) (3) a z uvedených kritérií dle Směrnic EMA pro AIT (Doc. Ref. 

CHMP/EWP/18504/2006) (2) u léčivých přípravků s obsahem téhož druhu alergenu ve stejné 

populaci, při obdobném profilu bezpečnosti a snášenlivosti.  

Situace v České republice z hlediska stanovení úhrad preparátů SLIT  je historicky překonaná, 

nevyhovuje a bude nutné ji co nejdříve revidovat. Úhradové ekvivalenty mohou být nastaveny jen 

pro ty terapeutické alergeny, které se shodují v obsahu léčivé látky, jsou určeny pro stejné klinické 

použití a mají srovnatelnou účinnost a bezpečnost prokázanou srovnatelnou silou a kvalitou 

medicínských důkazů.  
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