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STALORAL® BIRCH FAZE Il STUDIE USPESNE
~ DOSAHLA PRIMARNIHO CiLE,
PROKAZALA UCINNOST U DETi A DOSPIVAJICICH

Baar (Svycarsko), 30. Fijna 2025 — Spoleénost Stallergenes Greer, svétovy lidr v oblasti alergenové terapie,
dnes oznamila, ze jeji klinicka studie faze lllb (YOBI, YOung patients and Blrch allergy), jejimz cilem bylo
potvrdit bezpe€nost a ucinnost pfipravku Staloral® Birch u déti a dospivajicich s alergickou
rhinokonjunktivitidou (ARC) vyvolanou pylem bfizy, s astmatem nebo bez néj, UspésSné dosahla svého
primarniho cile.

Do studie bylo zafazeno 553 déti ve véku 5-17 let se stfedné téZkou az téZkou ARC vyvolanou pylem bfizy, s
astmatem nebo bez ngj, z 64 center v 12 evropskych zemich. Studie hodnotila u€innost a bezpecnost
pripravku Staloral® Birch 300IR v denni udrzovaci davce podavané pred a béhem dvou po sobé jdoucich
sezdn pylové sezony bfizy.

Studie YOBI uspésné dosahla svého primarniho cile a prokazala G¢innost pFipravku Staloral® Birch u
pediatrické populace (5-17 let) s 41% zlepSenim celkového kombinovaného skére ARC béhem druhé pylové
sezény ve srovnani s placebem. Tyto vysledky byly vysoce statisticky vyznamné (p < 0,0001) a klinicky
vyznamne s rozdilem mezi skupinami -2,62 bodu. Kromé toho studie prokazala vysoce statisticky vyznamny
rozdil (-0,41, p<0,0001) pfi pouziti kombinovaného skére symptom( a medikace doporuc¢eného Evropskou
akademii alergie a klinické imunologie (EAACI)(" "které slouzilo jako sekundarni cil. Bezpec¢nost a
snasenlivost pozorované v této studii byly v souladu se zavedenym bezpec¢nostnim profilem pfipravku
Staloral® Birch. BE€hem prvni pylové sezony byly pozorovany podobné vysledky, které byly statisticky
vyznamné i klinicky relevantni.

»Pozitivni vysledky studie YOBI predstavuji vyznamny pokrok v rozsifeni alergenové imunoterapie zaloZzené
na dikazech na pediatrickou populaci. Zdurazriuji vyznam véasné intervence a rozsifuji moznosti Ié¢by pro
lékare a jejich pacienty,” prohlasil Oliver Pfaar, mezinarodni koordinator studie YOBI, pfedseda sekce
rinologie a alergologie, oddéleni otorinolaryngologie, Philipps-Universitat Marburg, Némecko.

»Pozitivni vysledek této rozsahlé klinické studie uspésné zavrsuje nas pediatricky vyvoj pfipravku Staloral®
Birch v oblasti respiracnich alergii. Vysledky, které potvrzuji pfinosy IéCby respiracnich alergii pripravkem
Staloral® Birch od raného détstvi, predstavuji vyznamny milnik pro spolec¢nost Stallergenes Greer. Déle
posiluji soubor dukaz( podporujicich nase sublingvalni tekuté pfipravky a geografickou expanzi spole¢nosti.
Tento uspéch podtrhuje nas zavazek nabizet inovativni moznosti IéCby, které lékarum umoZznriuji lépe
uspokojovat potreby jejich pacientu,“ uvedla Dr. Elena Rizova, hlavni Iékafska feditelka.

Vysledky studie budou pfedloZeny k prezentaci na nadchazejicim vyznamném védeckém kongresu.
O STALORAL®

Staloral® je sublingvalni roztok alergenovych extraktl pro alergenovou imunoterapii (AIT). Léba pokryva
Siroké spektrum alergenu, vCetné téch nejCastéjSich, jako jsou pyl, rozto¢i domaciho prachu a zvifeci srst.
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Klinické dukazy o ucinnosti pripravku Staloral® jsou globalné konzistentni ve vSech klinickych studiich, které
spole¢nost Stallergenes Greer provedla ve srovnani s placebem. Uginnost piipravku Staloral® jako kauzalni
I&éCby alergické rhinokonjunktivitidy mimo klinické studie byla také hodnocena v realnych studiich spoleCnosti
Stallergenes Greer EfficAPSI a BREATH (Bringing Real-World Evidence to Allergy Treatment for Health).

Staloral® Birch je v sou¢asné dobé prodavan v 21 zemich v souladu s regula¢nimi predpisy jednotlivych zemi.

Spolecnost Stallergenes Greer dékuje pacientim, vyzkumnym pracovnikim a klinickym pracovistim, ktefi se
zucastnili studie YOBI, a nadale se vénuje poskytovani alergologické péce, ktera slouzi vSem.

O ALERGICKE RHINO-KONJUNKTIVITIDE

Alergicka rhinokonjunktivitida je celosvétové rozSifené onemocnéni a globalni zdravotni problém, ktery
postihuje vice nez 500 miliond lidi, ktefi jsou ve srovnani s béznou populaci vystaveni vysSimu riziku
exacerbace rymy a astmatu?. Bfiza patfi mezi stromy s nejvy$$im alergennim potencidlem v severni Evropé.
Alergenni potencial dalSich stromu patficich do homologické skupiny bfizy, jako je olSe a lisek, také neustale
rostes.

U déti a dospivajicich mize alergicka rhinokonjunktivitida vést k problémum se spankem, Unavé, zameskavani
Skolnich dni a muze komplikovat venkovni aktivity* . Jedinci, ktefi jsou senzibilizovani v mladém véku, jsou
také vice ohroZeni rozvojem astmatu. Cim jsou déti mladsi, tim vyssi je riziko vzniku astmatu, coz zdarazriuje
vyznam vcasné kauzalni IéCby u pediatrickych pacientl, aby se zpomalilo zhorSovani alergickych pfiznaka.
AIT je v soucasné dobé jedinou dostupnou terapeutickou Ié€bou, ktera ma potencial jedineénym zplsobem
zménit pfirozeny pribéh onemocnéni(® -V tekuté formé muze sublingvalni AIT poskytnout bezjehlovou a
flexibilni 1é¢bu pro déti a dospivajici.

O SPOLECNOSTI STALLERGENES GREER

Spoleénost Stallergenes Greer se sidlem v Baaru (Svycarsko) je globalni zdravotnicka spoleénost
specializujici se na diagnostiku a |1&é¢bu alergii prostfednictvim vyvoje a komercializace produktl a sluzeb pro
imunoterapii alergent. Nase produkty, opirajici se o vice nez 100 let zkuSenosti a inovaci, jsou dostupné pro
pacienty ve vice nez 40 zemich. DalSi informace naleznete na strankach www.stallergenesgreer.com.
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