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AIT: IDEALNiI PRUBEH

v' zajiStuje pretrvavajici Géinnost
v' zajiStuje dostatecny efekt

- redukce potizi

il redukce medikace
1 zlepSeni kvality Zivota

Idealni prubéh AIT

AIT: DELKA APLIKACE A EVALUACE

Typické ukonceni IéCby Doporueno min. 3 roky, resp.| -~
- po 3 az 5 letech aplikace HDM SLIT tbl. nejméné 1 rok. e,
- ve vyjimecnych pfipadech velmi zavaznych reakci na jed hmyzu i déle nez 5 let

PredCasné ukonéeni IéCby
- pokud se efekt |éCby dostatecné nerozviji:

> redukce potiZi (prvni rok min. o0 30% ?)
> redukce medikace (prvni rok min. 30% ?)
> alespon mirné zlepSeni kvality Zivota

- hodnoceni prinosu Ié¢by nejpozdéji:




AIT: HODNOCENI - OBECNE

Neklinické znamky Uspésnosti SAIT:
~in vivo testy .. prick testy, nasalni a bronchialni reaktivita,
~invitro testy .. specif.IgE a IgG4, ECP, proalerg.cytokiny, ..

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

ZlepSeni prubéhu choroby, redukce projevt - pfiznakU

ZmenSeni spotreby protialergické medikace

Zlepseni kvality Zivota

AIT: HODNOCENI KLINICKE - OBECNE

Klinické znamky Uspésnosti SAIT:

» ZlepSeni prabéhu choroby, redukce projevl - priznaki

» Zmenseni spotreby protialergické medikace

» ZlepSeni kvality Zivota
v pravidelné hodnoceni min. 1x ro¢né, ve stejném obdobi
~ zaznam do zdravotnické dokumentace

? ,ORIENTACNE“ .. subjektivita hodnocent, chyba , placebo efektu*




AIT: EFEKT NA A.RYMU - EAACI 2014

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

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

Allergy semmsa 2
FOSITION PARER -

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. Bousquet™®, G. W. Canonica’,

5. R. Durham®, L. Jacobsen®, H. J. Malling'”, R. Mosges'’, N. G. Papadopoulos'™ ™, S. Rak',
P. Rodriguez del Rio'®, E. Valovirta™'", U. Wahn'® & M. A. Calderon®

Pfaar O. et al., Allergy 2014; 69: 854—-867.

AIT-AR (EAACI 2014): PRIMARNI CIL (CSMS)

CS MS (Combined Symptom and Medication Score)

.. jiné napt. DailyCS: odpovida EAACI 2014

TCS, RC-ACS, AdSS, ARTSS

.. napr. ARTSS (Average Adjusted Symptom Score):
1) Symptom score (RTSS) odpovida EAACI 2014

2) Korekce pouZitim tlevové mediakce (nebere v Gvahu stuperi
pouzité medikace) - neodpovida EAACI 2014




AIT>AR (EAACI 2014): PRIMARNI CIL (CSMS)

Pfiznakové skére (Symptom score, SS)

Nosni priznaky Svédéni nosu (itchy nose) 0-3
(SAR/PAR) Kychani (sneezing) 0-3 0= 3adné
Sekrece z nosu (runny nose) 0-3 | 1= mirné (minimaln& obt&Zujici)
Obturace nosu (blocked nose) 0-3 g: :giidéné(:ééiiliétoI&(E?B\t/iitzf:]cé),
Oc¢ni priznaky Svédeéni / zarudnuti (itchy / red eyes) 0-3 | narudujici denni aktivity / spanek)
(SAR) Slzeni (watery eyes) 0-3
dSS - Daily Symptom score 0-3 SAR 0-18/6, PAR 0-12/4
Lékové skére (Medication score, MS) + MS (0-3)

2

Ulevovy ek H1A (H1 antihistaminikum tbl. / topické) ﬂ 1 J |-

IKS (intranasalni kortikoid), event. + H1A \/

SKS (kortikoid tbl.), event. + H1A, + IKS 3 TCS: soucet
dMS - Daily Medication score 0-3 vSech SS a MS
Kombinované skére (Combined Symptom and Medication score, CSMS) .. SAR 0-21,
CSMS dSS(0-3) + dMS (0-3) o6 L_PARO-TS

AIT—AR (EAACI 2014): SEKUNDARNI CILE

> VAS vizualni analogové skaly (visual analogue scale):
- zaznam subj. celkového stupné potizi na Skale 0 (zadné) az 10 (maximalni)
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> Dobré a §patné dny (well and severe days):

*Well day: den s pfiznaky pod kontrolou tj. bez ulevové mediakce a pod
predeﬁnovany'/m stupném tize p\I:I’ZHakl?I, napr. PSFD: Proportion of Symptom and rescue
medication Free days, PSCD2-0: Percentage of Symptom Controllled Days 2-0

*Severe day: den, kdy aspon jeden pfiznak je hodnocen jako tézky (stupefi 3)

> Kontrola alergické rymy (Rhinitis control):
r Dotaznl'ky AR (napF. Rhinitis Control Assessment Test RCAT, Allergic Rhinitis Control Test ARCT)
7 Dotaznl'ky AB (napf. Asthma Control Test ACT, Asthma Control Questionare ACQ)

'3 Dotaznl'ky AR+AB (napt. Control of Allergic Rhinitis and Asthma Test CARAT, RhinAsthma Patient
Perspective RAPP)

SNOT-22 (sino-nasal outcome test)
ORL hodnoceni chronické rhinosinusitidy




AIT—AR (EAACI 2014): SEKUNDARNI CILE

> Spokojenost pacienta (Global assessments and patient satisfaction):
- 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: napf. SF-36, SF-12

* Specifické dotazniky - AR: Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire RQLQ
(mini-RQLQ, Paediatric RQLQ, Adolescent RQLQ _ (S) 28/6 otazek — max. 168 bodd)

* Specifické dotazniky - AB: Asthma Quality of Life Questionnaire AQLQ ((S) 32/7
otézek — max. 224 bodti), dotaznik RHINASTHMA, ..

> Provokacni testy alergenem (Allergen provocation test):

- nem(ize nahradit klinické hodnoceni - doporucuje se pro objasnéni mechanismi a
pristupu k AIT, vyznam pro hodnoceni klinického efektu AIT je nutno dal zkoumat.
* Skin prick testy (SPT)

* Nazalni provokacni testy (NPT), Bronchoprovokacni testy (BPT)

* Alergenové vysetiovaci komory (ECC enviromental challenge chamber)

AIT: EFEKT NA A.ASTMA - EAACI 2023

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

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

Aller . 3
POSITION PAPER Y e WILEY

2 =
Standardization of clinical outcomes used in allergen
EAACI immunotherapy in allergic asthma: An EAACI position paper

Jasper Kappen'? | Zuzana Diamant®%5¢ | loana Agache” | Matteo Bonini

Jean Bousquet®® | G.Walter Canonica'®’ | Stephen R. Durham?1? |

George V. Guibas!®>!* | Eckard Hamelmann'® | Marek Jutel®17 |

Nikolaos G. Papadopoulos® | Graham Roberts!?-20-21 | Mohamed H. Sham;jiZ-1?
Petra Zieglmayer?? | Roy Gerth van Wijk?23 | Oliver Pfaar?*

Kappen J. et al., Allergy 2023; 78: 2835-2850.
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AIT: EFEKT NA A.ASTMA - EAACI 2023

1. Exacerbation rate - pocet a tize exacerbaci AB, resp. Doba od
vysazeni ICS do prvni exacerbace .. povazovany za dobré primarni cile ©.

2. Lung function - plicni funkce

.. spirometrie (FEV1, TI, PEF, FEF25-75), resp. oscilometrie

3. ICS withdrawal - moznosti snizeni kontrolujici Ié¢by

4. Symptoms and rescue medication use - kontrola alergického astmatu
.. Asthma Control Test ACT, Asthma Control Questionare ACQ, resp. CARAT,..
5. Questionnaires (PROMS) - + dotazniky kvality zivota

.. Asthma Quality of Life Questionnaire AQLQ, resp. RHINASTHMA, ..

6. Bronchial/nasal provocation - bronchoprovokacni testy

7. Allergen exposure chambers (AEC) - Alergenové vysetrovaci komory
8. Biomarkers — biomarkery

.. laboratorni, resp. markery eozinofilie (Eo, FeNO)

Hodnoceni AR/AIT
- zkusenosti ZZ UPIRA




Hodnoceni AIT (UPIRA A)

Dotaznik na denni pfiznaky a Ié&bu v mésiénim obdobi - CSMS (UPIRA s.r.0.0) mmmﬂm studiich
Jméno: ergen: Rok: Datum: AIT (aneine): T
|Pondéli |Stfeda [ — 03

1. tyden Tyden - ryma 1-100 (VAS): Tyden - astma 1-100 (VAS):

NOS - svedén (itchy nose)

INOS - kychani (sneezing)

NOS - sekrece / ryma (runny nose)

INOS - ucpavani (blocked nose)

OC! - svédéniizarudnutl (red eyes)

OC! - sizeni (watery eyes)

LECBA (medicamentation)

ASTMA: patiZe / Ulevova medikace

POZN.: priciny a evokace [ ]
2. tyden Tyden - yma 1-100 (VAS): | | Tyden- astma 1-100 (VAS):

NOS - svédeni (itchy nose)

INOS - kychani (sneezing)

NOS - sekrece  ryma (runny nose)

INOS - ucpaveani (blocked nose)

OCI - svédéniizarudnutl (red eyes)

OC| - slzeni (watery eyes)

LECBA tation)

ASTMA: potize / ulevova medikace

POZr

s Legenda (zaznamenej do tabulky): :
os 1) priznaky NOS / O€I : 0 = 7adné, 1 = mirné (minimalné obtézujici), 2 = stfedné tézké (obtéiujici), 3 = tézké
hos (téil‘(e tolerovatelné, narusujici denni aktivity / spanek)

o¢i- 2) LECBA: 0 = #&dnd, 1 = H1A (antihistaminikum tabletové a/nebo nosni a/nebo oéni), 2 = NKS (nosni

e kortikoid, event. spoleéné s H1A), 3 = SKS (systémovy tabletovy kortikoid, event. uvedte pokud pFedchozi
P92 stupefi lééby hodnotite jako nedostateény a poutili by jste dalsi 1ék)

L] 3) ASTMA: uvedte, zda jste pocitoval astmatické potiZe (dusnost, kasel, piskoty, ..), event. jste byl proto

Nos  nucen poutit ilevovy inhalator _ 0 = Z2adné potiZe, 1 = potiZe ano, 2 = aplikace dlevového inhalatoru

oci- 4) POZN: pokud mate podezieni na jinou pFicinu potiZi (alergen), nez na kterou je zaméfeno toto

e dotazovani slovné uréete (napf. "koka" nebo "pyl/pFiroda” nebo "venkovni prach" nebo "chlad" nebo

o "parfém" pii dotazovani zaméfeném na roztogovou alergii)

Hodnoceni AIT (UPIRA A)

E-naL

EMaAL

arge mbwochu 20w sy

ikace

Mobilni apl

Pylowé zpravodajstvi, zdravotni denik

a dalsi vychytavky, vidy po ruce




Hodnoceni AIT (UPIRA B)

> Dobré a Spatné dny:

* Dobré dny den s piiznaky pod kontrolou tj. bez Ulevové mediakce a pod
predefinovanym stupném tize pfiznakd, 4. stuperi 0-1

& Spatne dny: den, kdy aspori jeden pfiznak je hodnocen jako tézky, ti. stuperi 3

> VAS vizualni analgové skala:
- béZna praxe orientacni subjektivni stupen potizi na Skale 0 az 10 (maximalni)

000OOCOOOOO®

- v ramci CSMS dotazniku na skale 0 az 100 (maximalni)

4) VAS ("Tyden - ryma 1-100 (VAS):", resp. "Tyden - astma 1-100 (VAS):"): na stupnici 0 a 100'(0 zcela bez
potiii x 100 potize maximalné /a denné/ obté&3ujici a naruiujici kvalitu Zivota) zhodnot éislem celkovou
intenzitu rymy, resp. v druhém pfipadé astmatu, za cely predchazejici tyden.

B —

Hodnoceni AIT (UPIRA C)

Hodnoceni I:Iinll:kfvch studii
s
DOTAZNIK KVALITY ZIVOTA ASTMATIKU i el
DOTAZNIK SE ST.RNDARIJIZOVJ Nhu: :r;:u;:’v:w ESPIA questicrinsine | 16 ooss).
> - —
CINNOSTMI (AQLQYS)) prm i it e o5 oy et
: o, 598,512
. Reccamnconts Qaley of Ufe Quesionraine
SEBEPOSUZOVACI DOTAZNIK . i e by mwlﬂm‘ﬂ"ﬁm
(SELF-ADMINISTERED) ALERGICKA RYMA. DOTAZNIK KVALITY i U L
CZECH VERSION FOR CZECH REPUB ZIVOTA SE STANDARDIZOVANYMI Yoo ooty 3¢ oo obganént mechanamd o
e i Winickena efektu AIT j2 utno ddl Zkoumat.

CINNOSTMI / RQLQ(S)

VYPLRUJE RESPONDENT
- (SELF-ADMINISTERED)
CZECH VERSION

i sty (NPT), Bronchaprovokadnitesty (8PT)
5 horory (ECC crrormentalehatenge chambr)

RQLQ(S) je chranén copyrightem. Nesmi se pozméfovat, prodavat (v
papirové ani poéitagové podobé), pfekladat nebo upravovat bez svoleni

—_Elizabeth Juniper. ['c_mgil: junipen@qoltech.co.uk
- Web: hitp:/Awvww. goltech.co.uk

Pfedmét: Re: RQLQ, ACQ & AQLQ Czech

Dear Dr Nevrlka,

Thank you for your emails requesting the RQLQ, ACQ and AQLQ Czech translations for
the Czech Republic. We are happy to provide these for you and will send by airmail today

and free of Charge. I hope you receive the package swiftly and safely. If you need any further information or
assistance please do not hesitate to contact us again.
With best wishes

@wm.unmﬂu sstmats
clmosimd (AGLO(S) o chi mmmp,w




Kazuistika ¢.1 — ,,OBJEKTIVNi HODNOCENI“

Pacient 24 let, ryma od cca 2004 (pred pubertou) Orient.efekt LZE

Anamnéza / Dlagnoza (aktivni Iecba)
Ry
“'F > TCS (0-15): 7. 05 — 0.09 .. -99% 1y
o > VAS (o-100): 56.6 > 3.8 .. -93% [*

As{ > RQLQ(S) (0-168): 59 -6 ..-88%

chladném obdobi roku.

Pred studii SL75.14: AR: mimo ,sezonu“ potiZe ranni mirné (bez

medikace) x ,v sezoné“ obtéZujici, H1A tbl. denné s nedosteénym efektem na
0.09 obturaci nosu. AB: kontrolovano na IKS/LABA 1-0-1 (min.)

Po roce SAIT roztoci: AR: mimo ,sezonu“ O x ,,v sezon&*“ vyjime&né ranni
mirné potize (bez medikace), neni vecerni obturace nosu, subj. snizena

rekativita na zvirata u rodict (sic). AB: kontrolovano na (zatim) step down
IKS/LABA 1-0-0. Subj.: jasny pfinos (na stupnici +7/-7 .. +5)

Kazuistika ¢.2 — ,,OBJEKTIVNI HODNOCEN“

Pacient 28 let, ryma od cca 1997 (pied pubertou) Orient.efekt LZE

Anamnéza / Diagnéza: (placebo)
Ryma - roztoci: celorocni, také drazdivé pfiznaky vé. O¢nich - zejména rano,
vl > TCS (0-19): 7.08 — 7.03 ..-1%
rym » VAS (0-100): 67.3 — 81.8 ..+22%

reaky 5. RQLQ(S) (0168) 56 —>53 ..=5%

Asthrrerororrormererryyr

Pred studii SL75.14: AR: ....

Po roce ,placebo |ECby“: AR: potize obdobné intenzity i frekvence i

vazeb, spotfeba mediakce (H1A tbl., NKS) nesniZena. Subj.: jasny nepfinos
(na stupnici +7/-7 ..-2)
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Kazuistika ¢.3 — ,,OBJEKTIVNi HODNOCENI“

Pacient 40 let, ryma od prvni gravidity Orient.efekt — spise NE

Anamnéza / Diagn6za: (placebo nebo aktivni lIééba ?)
Ry WML 3 LLLLLAR
16zl > TCS (0-15): 10.95 > 7.61 ..-31%
> VAS (0-100): 91.2 > 82.8 ..-9%
> RQLQ(S) (0-168): 92 —>63 ..-32%

Pred studii SL75.14: AR: potfeba H1A ,denné&*, obvykle dostateény efekt

Po roce studie SL75.14: AR: potfeba H1A tbl. min. ,obden“, bez |6&by
sekrece a drazdivé pfiznaky, méné ucpavani nosu. Subj.: nejasny piinos (na

stupnici +7/-7 .. +1)

Kazuistika €.3 — ,,OBJEKTIVNi HODNOCENI“

Pacient 40 let, ryma od prvni gravidity

Orient.efekt ?
Anamnéza / Diagnéza: (placebo nebo aktivni lé&ba ?)
Ryma - roztoCi: celoro€ni, maxima rano, zlep$eno po eliminaci péfovych
» TCS (0-15): 10.95 - 7.61 (-31%) — X \
» VAS (0-100): 91.2 - 82.8 (-9%) — X
> RQLQ(S) (0-168): 92  63(-32%) — 24 (-74%) |

Pred studii SL75.14: AR: potfeba H1A ,denné&*, obvykle dostateény efekt

Po roce studie SL75.14: AR: potfeba H1A tbl. min. ,obden“, bez I6&by
sekrece a drazdivé pfiznaky, méné ucpavani nosu. Subj.: nejasny pfinos (na
stupnici+7/-7..+1) | po odslepeni .. aktivni I6¢ba SL75.14 |

pomaly respondér
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ZAVER
Hodnoceni prabéhu AR a Uspésnosti AlT:
? ,ORIENTACNE® .. subjektivita hodnoceni, chyba ,placebo efektu*

| poZadavek OBJEKTIVIZACE a STANDARTIZACE :

sledovani poctu (bez)pfiznakovych dnl, skorovani
(symptomové skore celkové, nosni, o¢ni, astma), VAS aZ
validizované dotazniky (TKA, HRQoL, RQLQ)

0000OCOCOOOO®

www.upira.cz
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