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Alergickd rinitida je velmi
casto se vyskytujici choroba,
kterou kaZdorocné onemocni
v Evropé priblizné 95 miliont
osob. K priznakum alergické
rinitidy patri zejména nosni
kongesce, serézni sekrece

z nosu, kychdni, svédéni
nosni sliznice, casto i slzeni

a svédeni oci. Tyto obtize vy-
razné ovliviuji kvalitu Zivota
pacienta - predevsim ome-
zenim schopnosti vykondvat
kazdodenni aktivity ci v du-
sledku poruch spdnku.
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Desloratadin v Iécbé intermitentni
a perzistujici alergickeé rinitidy:
studie ACCEPT

Podle soucasné koncepce je
alergickéd rinitida soucésti zanétlivé-
ho postizeni dychacich cest jako cel-
ku, a mUze byt proto doprovézena
napfiklad prdduskovym astmatem
nebo muze v toto onemocnéni pre-
jit. Kzakladnim lécivaim pouzivanym
u alergické rinitidy patfi antihistami-
nika. Vyznamnym zdstupcem sku-
piny modernich antihistaminik bez
sedativniho Ucinku je desloratadin,
selektivni blokdtor histaminovych
H -receptord, s antialergickym, pro-
tizénétlivym a imunomodula¢nim
plsobenim. Je primarnim aktivnim
metabolitem loratadinu. Deslora-
tadin je indikovan k lé¢bé pfiznakd
spojenych s alergickou rinitidou
a urtikarif.

Charakteristika studii
ACCEPT

V roce 2008 byly zvefejnény vy-
sledky dvou klinickych studif pouziti
desloratadinu u pacientd s alergic-
kou rinitidou. Studie ACCEPT1 a AC-
CEPT2 (Aerius Control: Clinical and
Evaluative Profile of Treatment-1,2)
jsou dvé multicentrickd, prospektiv-
ni, randomizovana, placebem kon-
trolovana klinickd hodnoceni ucin-
nosti a bezpec¢nosti desloratadinu
(ptipravku Aerius) v 1é¢bé pacientl
s alergickou rinitidou, definovanou
aktualizovanymi smérnicemi ARIA
(Allergic Rhinitis and its Impact on
Asthma — Alergicka rinitida a jeji vliv
na astma) jako rinitida intermitentni
a perzistujici. Studie byly provedeny
ve spoluprdci s Globalni evropskou
siti pro alergii a astma (Global Aller-
gy and Asthma European Network,
GA’LEN), klinickou vyzkumnou sitf
hlavnich evropskych vyzkumnych
center. Tyto klinické studie jsou
prvnimi  klinickymi hodnocenimi,
jez posuzovala uc¢innost antihista-
minika na podkladé klasifikace aler-
gické rinitidy podle smérnic ARIA.
Do studii byli zafazeni pacienti
s alergickou rinitidou intermitentnf

(ACCEPTT) a perzistujici (ACCEPT2).
Ve studiich byla posuzovadna ucin-
nost a bezpecnost lécby, ovlivnéni
kvality Zivota, i farmakoekonomické
aspekty lécby.

ACCEPT1: desloratadin
u intermitentni alergické
rinitidy

Studie ACCEPT1 byla zaméfena
na ucinnost desloratadinu (v dennf
dévce 5 mg, podavané po dobu
15 dni) pacientlim s intermitentni
alergickou rinitidou (tj. pacientdm,
ktefi maji pfiznaky méné nez 4 dny
v tydnu, nebo méné nez Ctyfi tyd-
ny). Slo o randomizovanou, place-
bem kontrolovanou studii, v niz
bylo randomizovano celkem 547
pacient(, ktefi trpéli intermitentn{
alergickou rinitidou podle defini-
ce ARIA po dobu minimalné dvou
let a méli pozitivni kozni prick test
u minimalné jednoho relevantniho
alergenu. Vysledky ukazaly, Ze |é¢ba
desloratadinem vedla ve srovnani
s placebem k vyznamnému snize-
ni celkového skore tize priznakl
oproti vychozimu stavu (p < 0,001);
ke zlepSeni pfiznakl dochazelo jiz
od prvniho dne lécby (p = 0,001)
a toto zlepseni pretrvavalo po celé
24hodinové obdobi mezi davkami
po celou dobu studie (p < 0,001).
Desloratadin signifikantné snizoval
intenzitu nosni kongesce i dalsich
priznakd alergickeé rinitidy po celou
dobu Ié¢by, a to jiz od prvniho dne.
Vyznamné zlepSoval i ukazatele
kvality Zivota souvisejici s alergic-
kou rinitidou, u osob s vy3sim vy-
chozim skére pfriznakd byl Gcinek
lécby desloratadinem nejvyraznéjsi.
Lécba se ukdzala jako bezpeclng,
a byla vyhodnd i z farmakoekono-
mického hlediska.”?

ACCEPT2: desloratadin

u perzistujici alergické rinitidy
V' randomizované, placebem

kontrolované studii ACCEPT2 byla

zjistovana ucinnost desloratadinu u
pacientl s perzistujici alergickou ri-
nitidou (tj. s vyskytem pfiznakd mi-
nimalné 4 dny v tydnu, po dobu mi-
nimalné ¢ty po sobé nésledujicich
tydnd v pribéhujednoho roku). Do
studie bylo zahrnuto 716 pacientd
ve véku od 12 let vyse, ktefi méli
nejméné 2 roky projevy alergické
rinitidy a minimalné jeden pozitiv-
ni prick-test na relevantni antigen.
Pacienti byli randomizovéni klé¢-
bé desloratadinem (5 mg/den),
nebo k podavani placeba — davka
byla podavana jedenkrdt denné po
dobu 12 tydn0. Byl sledovan vyvoj
pfiznak rinitidy — nosnf kongesce,
kychani, sekrece z nosu, svedéni
v nose, svédéni oci. Pfiznaky byly
hodnoceny dvakrdt denné podle
Ctyfbodové skély (0 = nepfitomnost
pfiznaku, az 3 = nejvyssi intenzita
pfiznaku). Vysledky studie ukdzaly
Ze pfi lé¢bé desloratadinem signi-
fikantné klesla nosni kongesce jiz
v prabéhu prvniho dne po podanf
léciva (p < 0,043) avyznamny po-
kles byl patrny pfi porovnani prvni-
ho a 29.dne lé¢by (p=0,002) a prv-
niho a85. dne lécby (p < 0,012).
Totéz plati pro snizeni intenzity
daldich pfiznakd rinitidy; intenzita
sekrece z nosu a svédéni oci klesla
od prvniho dne [éCby, kychani se
zmirnilo od druhého dne a svédénf
v nose od tretiho dne Ié¢by. Deslo-
ratadin byl pacienty dobfe snasen.
Nezadouci ucinky byly nezdvazné
a nelisily se od placeba. | z farmako-
ekonomického hlediska byla lé¢ba
desloratadinem vyhodnéjsi nez po-
davaniplaceba. Vysledky této studie
prokézaly, Zze desloratadin je ucin-
nym lécivem pro terapii perzistujici
alergické rinitidy, Ucinek nastupuje
rychle a ma setrvaly charakter.?
Studie ACCEPT1 a ACCEPT2
presvédcive prokézaly, ze deslora-
tadin (Aerius) je Uc¢inny a bezpecny
lék pro terapii jak intermitentni, tak
perzistujici alergické rinitidy.






