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SseEvapharma

D-AL a H-AL
Diagnostické a léCebné
Alergenove pripravky

Cesky vyrobce - Ceské prostiedi
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SseEvapharma

Vyroba alergenovych
pripravku spoleCnosti
SEVAPHARMA a.s.
vychazi z temer 50 let
trvajici tuzemske tradice



Rozdéleni
diagnostickych alergenovych pripravkiu
D-AL

podle forem aplikace

Intradermalni (1.d.)
Prick



Rozdéleni

diagnostickych alergenovych pripravku

D-AL

podle skupin alergenu

D-A
D-A
D-A
D-A
D-A
D-A

_ BACTO (bakterie) — pouze prick
_ FOODS (potraviny) - pouze prick
L MITES (roztoci)

L. EPITHELIAE(chlupy, pefi, prach)
_ INSECTS (hmyz)

L MYCO (plisné, kvasinky)

D-A

_ POLLENS (pyly) —1.d. pouze u smési



Rozdéleni
léCebnych alergenovych pripravku
H-AL

podle forem aplikace

Peroralni(Sublingualni)
Depotni injek¢ni roztoky
Vodné injek¢ni roztoky — pouze INSECTS



Rozdéleni

léCebnych alergenovych pripravku

H-AL

podle skupin alergenu

_ BACTO (bakterie)

L MITES (roztoc1 )
L EPITHELIAE(chlupy, pefi, prach)

_ INSECTS (hmyz)

L MYCO (plisné, kvasinky)

_ POLLENS (pyly)



H-AL

Peroralni (Sublingualni)

" H-ALBACTO m H-AL POLLENS
" H-AL EPITHELIAE 18 druhii trav (17 v JSK)
= H-AL INSECTS 7 druhi bylin

9 druhii dievin (4 v JSK)
" H-AL MITES 11 smési (6 v JSK)
" H-ALMYCO

Byla provedena multicentricka, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana
klinicka studie standardizovaného alergenového pripravku

H-AL SMES TRAV I per os,

majici za cil zhodnotit jeho ucinnost v SLIT........



Studie jednoznacné prokazala vysokou ucinnost tohoto
podani u pripravku H-AL per os
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B Skupina lécend perordlné
B Skupina lécend sublinguélné
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Nosni symptomy Ocni symptomy Respiracni symptomy Cetnost zachranné léchy



Sublingualni alergenové pripravky se od
pripravku per 0S lisi nikoliv svym sloZenim,
nebo zpusobem pripravy, ale
pouze odliSnym zpusobem uziti!

Na zakladeé vysledkn klinické studie je
zaZdaddano o registraci nového zpiisobu uZiti.



H-AL
Depotni

m H-AL I\/”TES - Smés roztoci

m H-AL POLLENS - smés trav 1, 11, 111, IV (JSK)

- Jarni smés ¢asna
- Podzimni smés
- Pollinare mixtum

Byla provedena multicentricka, jednoduse zaslepena, placebem
kontrolovana klinicka studie standardizovaného
alergenového pripravku

H-AL SMES TRAV I depot,
majici za cil zhodnotit jeho ucinnost ........



U aktivné léCenych pacientu doSlo k vyznamnému snizeni skore
vSech sledovanych symptomu béhem pylové sezony
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Standardizace

Je to cast vyrobniho postupu zajistujiciho uniformitu
(stejnorodost) jednotlivych Sarzi alergenovych
extraktu, srovnavanim s referencnim internim

standardem (IHRS).

Interni standard — Sarze vnikla v souladu s oficidlnim
doporucenim.

Kazdy vyrobce ma své viastni referencni standardy.
Povolena doba uzivani jedné sarze IHRS v

SEVAPHARMA a.s. je 5 let.
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Srovnani standardizace

V soucasné dobé si kazdy vyrobce definuje sviij
[HRS. Je proto irelevantni porovnavat vici sobé
ruzne jednotky, pokud toto srovnani neni
provedeno stejnou technikou za pomoci stejnych
standardu.
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Sevapharma a.s.
uvadi své standardizovane

alergenov¢ piipravky v jednotkach

JSK
Jednotka standardni kvality

Biologicka aktivita 1 000 JSK je definovana pro
jako takova alergenni aktivita, ktera vyvolava u
osob precithivélych na dany alergen v pruméru
pupen o velikosti 5,5 mm.




Standardizace v Sevapharma a.s.

Standardizované lécebné alergeny vyrabi
Sevapharma a.s. ve skupinée:

Pollens (per.os. a inj.depot)

Standardizace probéhla u nejuzivaneéjsich
alergenii pylu trav, standardizovany byly také
nejzadanéjsi alergeny drevin.



Prehled standardizovanych pylovych alergenu
vyrabénych v SEVAPHARMA a.s.

D-AL Pollens prick H-AL Pollens per os

Travy — 17 druhti Travy — 17 druhti
Drieviny — 4 druhy Dreviny — 4 druhy
Smési: Smés trav I, 11 Smes trav I, 11
Pollinare mixtum Pollinare mixtum
Jarni stromy Jarni stromy
D-AL Pollens 1.d. H-AL Pollens depot.
Smés trav I, II Smés trav I, 1L, 111, IV

Pollinare mixtum

Jarni stromy
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Schema pripravy vnitropodnikového standardu
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Schema pripravy vnitropodnikového standardu

velikost pupenu (mm)
S - N W E w o N o

(pokr.)

U lyofilizovanych IHRS je urcen jejich
bilkovinny profil (SDS-PAGE),
kvalitativné stanovena pritomnost
majoritnich alergenii
(IMMUNOBLOQOTT) a zjisténa jejich
celkova biologicka aktivita in vivo
koznim testem (I generace) nebo In
vitro metodou ELISA (dalsi generace)



Schema vyroby a kontroly ziakladnich extraktu alergentu

bawsich dlexgend
hond0ls gch
argmicity

(YORLUTAWNY STANDA D VYRDENI SAR }

!

tiobght ety

¢

FINANLALERGENYY PRIPRNAEX




Schema vyroby a kontroly zakladnich extrakti alergenu
(POKr.)

U kazdé vyrobni Sarze
standardizovanych alergenovych
pripravku je zajiStén stejny

summummwm I

- -
1,00
o’ . proteinovy profil, ptitomnost
g Eg': majoritnich alergent a stejna
- celkova biologicka aktivita
Eﬁigi vyjadiena v JSK.
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Standardizované alergeny
Sevapharma a.s.
odpovidaji kritériim SUKL, WHO
a
Evropskéeho [ékopisu



