8 Zavér

Cilem racionalni farmakoterapie je zajistit bezpec¢nou a nakladove efektivni 1écbu
pacientu s alergickou rymou (AR). Tato dizerta¢ni prace se zabyva dvéma aspekty 1écby
alergické rymy (1) srovnanim U¢inka a nékladi sublingualni a subkutanni aplikacni formy
specifické alergenové imunoterapie (SIT) u pacientl s alergickou rymou, a (2) systémovymi
nezédoucimi ucinky intranazalnich kortikosteroidii — konkrétné neuropsychiatrickymi
potizemi a gynekomastii.

1. Specificka alergenova imunoterapie: Gi¢innost a naklady

o Vysledky nasi farmakoekonomické studie prokazaly ucinnost obou aplikacnich
forem SIT ve srovnani se standardni farmakologickou 1é¢bou a to ve smyslu
zlepSeni klinickych ptiznakl a snizeni spotieby symptomatickych 1¢kt u
pacientil se sezénni alergickou rhinokonjunktivitidou. Ac¢koliv se G¢innost
obou aplikac¢nich forem SIT ve tietim roce jeji aplikace signifikantné neli$ila,
zlepSeni klinického stavu bylo ve skupiné€ 1é€ené subkutdnné vyraznéjsi.

Z ekonomického hlediska, byla SIT aplikovéana sublingualn€ vyhodnéjsi nez
aplikace subkutanni, a to jak z pohledu pacienta a zdravotni pojistovny, tak i
spole¢nosti. Pouze ve specifickych ptipadech, kdy pacienti neméli finan¢ni vylohy na
cestovné a nepfiisli o mzdu z diivodu navstévy alergologa v pracovni dobé¢, byla
subkutanni aplikacni forma levnéj$i nez sublingudlni.

K tomu, abychom mohli potvrdit vyhodnost SIT aplikované sublingualné je
nutné provést rozsahlejsi komparativni studie obou aplikac¢nich forem SIT
zkoumajicich kost-efektivitu, v€etné délky trvani i€inku, preventivniho charakteru
SIT, bezpecnosti 1écby, kompliance pacientl a uSetieni nakladi.

2. Bezpecnost intranazalnich kortikosteroidi

V soucasné dob¢ patii intranazalni kortikosteroidy mezi 1éky prvni volby u stiedné silné a
silné alergické rinitidy. VétSina odborné verejnosti je vnima jako bezpecna l1éciva s
minimalnim vyskytem systémovych nezaddoucich uc¢inki. Vysledky nasich
farmakovigilacnich studii vSak naznacuji, ze 1é¢ba intranazalnimi kortikosteroidy mize byt
komplikovéana vyskytem nezadoucich jevi jako jsou neuropsychiatrické potize ¢i
gynekomastie. Jelikoz tyto nezadouci jevy mohou byt zdvazné a pro pacienty citlivou
zélezitosti, je nutné se touto problematiku nadale zabyvat. Je nezbytné provést dalsi studie,
které by zkoumaly mechanizmy téchto jevil, stanovily rizikové faktory a tim padem
zaktualizovaly bezpecnostni profil intranazalnich kortikosteroidl. Z toho diivodu je také nutné
tyto poznatky komunikovat s odbornou vetejnosti, poskytovateli zdravotni péce a pacienty.

o Neuropsychiatrické potiZe - vysledky nasi analyzy — napt. pocet hlaSenych piipadi,
typ hlaSenych nezddoucich jevii a podobnost s tim, co je zndmo i hlaSeno v
souvislosti s uzivanim systémovych kortikosteroidii — naznacuje souvislost mezi
nezadoucimi jevy a uzivanim téchto 1é¢iv. To také potvrzuje mnozstvi hlaSenych



ptipadd, u kterych neuropsychiatrické problémy odeznély po vysazeni Iéku i se
znovu objevily po jeho nasazeni. Vzhledem k rozsifenému uzivani intranazalnich
kortikosteroidii v celosvétovém méftitku je frekvence vyskytu nezadoucich jevi
pravdépodobné nizka. Na druhé stran¢ jsou obecné nezadouci ucinky ,,podhlasené®, a
tak je stanoveni frekvence vyskytu téchto nezddoucich jevi nepiesné a
pravdépodobné podhodnocené.

e Migréna — dle hlaseni nezddoucich ucinki ve WHO databézi intranazalni
kortikosteroidy mohou také zptisobovat ¢i zhorSovat migrénu ¢i bolest hlavy
podobné migréné. Je samoziejme mozné, ze bolest hlavy je zplisobena probihajicim
zanétem v nosni sliznici ¢i dutinach. Abychom byli schopni blize porozumét
moznému vztahu mezi intranazalnimi kortikosteroidy a migrénou je diilezité, aby
zdravotnicti pracovnici hlésili podobné nezadouci jevy svym narodnim
farmakovigilaénim centriim a byly provedeny dalsi studie, které by objasnily vztah
mezi intranazalnimi kortikosteroidy a migrénou/unilateralni migrénou, véetné
mechanizmu t¢inku.

o Gynekomastie — osm ptipadt gynekomastie hlaSenych ve dvou zemich naznacuje
moznou souvislost mezi vznikem tohoto nezddouciho jevu a uzivanim intranazalnich
kortikosteroidii. Ac¢koliv gynekomastie nebyla v minulosti v literatufe popsana, je
nutné poznamenat, Ze bylo hlaseno i 15 pfipadi gynekomastie v péti riznych zemich
v souvislosti s uzivanim inhala¢nich glukokortikosteroidd, a proto je nutné provést
dalsi studie k potvrzeni kauzalniho vztahu mezi gynekomastii a lokalnimi
glukokortikosteroidy.

Cilem lécby alergické rymy je zlepSit kvalitu Zivota pacienta a obnovit jeho kazdodenni
¢innost. Lécebny plan by mél byt sestaven individualné pro kazdého pacienta a mél by
zahrnovat edukaci pacienta, rezimova opatieni a symptomatickou 1é¢bu. Specificka
alergenova imunoterapie by méla byt navrzena na zéklad¢ nejnovéjsich doporuceni. Ze zavéru
naSich studii vyplyva, Ze u pacientl trpicich sezdnni alergickou rymou bychom méli zohlednit
i bezpeénost a kost-efektivitu terapie.

Za prvé, kazdy individudlni lé¢ebny plan by mél zakomponovat ekonomicky rozmér
terapeutickych alternativ a mél by zohlednit jak jeji ii€innost, tak i finanéni moZnosti daného
pacienta. Zdravotni politika by méla podporovat 1€¢ebné postupy, které jsou vyhodné jak pro
pacienta, tak pro celou spole¢nost. V této souvislosti nase studie poukazuje na to, ze
sublingualni aplika¢ni forma specifické alergenové imunoterapie je oproti subkutanni
vyhodnéjsi jak pro zdravotni pojiStovny, tak i pacienty a spolecnost. Vyjimku tvoii pouze
pacienti, ktetfi nevynakladaji finan¢ni prostfedky na cestovné a neptichazeji o mzdu v
souvislosti s lécbou. V okamziku, kdy zavéry nasi prace budou déle potvrzeny rozséhlejSimi
studiemi, piedstavitelé zdravotni politiky by méli nastavit takové podminky cen a thrad, které
by zvysily dostupnost sublingudlni aplikac¢ni formy SIT z divodu lepSiho bezpecnostniho a
kost-efektivniho profilu.



Za druhé, vSichni pacienti, ktefi uzivaji intranazalni glukokortikosteroidy by méli byt
sledovani kviili moznému vyskytu systémovych nezadoucich uc¢inki glukokortikosteroida
vcetné neuropsychiatrickych potizi, do t¢ doby dokud nebudou dostupné dalsi informace o
téchto nezadoucich jevech. Zvysené riziko vzniku systémovych nezadoucich uc¢inkt
glukokortikosteroidii mizeme ocekéavat predevsim u pacientt, kteti uzivaji nékolik
aplikacnich forem glukokortikosteroidii soucasné.

Lékati a 1ékarnici by méli monitorovat bezpecnost 1€Cby alergické rymy a vybirat
nejucinngjsi a nejméne nakladny 1écebny postup pro maximalni pfinos pacienta.



