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STALORAL® BIRCH FAZA Ill STUDIE USPESNE
_ SPLNILA PRIMARNY CIEL, ,
A PREUKAZALA UCINNOST U DETi A DOSPIEVAJUCICH

Baar (Svajéiarsko), 30. oktober 2025 — Spolo&nost Stallergenes Greer, globalny lider v oblasti lieéby
alergii, dnes oznamila, Ze jej klinicka Studia fazy Illb (YOBI, YOung patients and Blrch allergy), navrhnuta
na potvrdenie bezpecnosti a ucinnosti lieku Staloral® Birch u deti a dospievajucich s alergickou
rinokonjunktivitidou (ARC) vyvolanou pelom brezy, s astmou alebo bez nej, uspedne dosiahla svoj
primarny ciel.

Do Studie bolo zaradenych 553 deti vo veku 5 — 17 rokov s miernou az tazkou ARC vyvolanou pefom
brezy, s astmou alebo bez astmy, v 64 centrach v 12 eurépskych krajinach, a bola posudena ucinnost a
bezpecnost dennej udrziavacej davky Staloral® birch 300IR podavanej pred a po€as dvoch po sebe
nasledujucich sezon pelu brezy.

Studia YOBI tuspesne dosiahla svoj primarny ciel a preukézala Gginnost Staloral® Birch u detskej
populacie (5 — 17 rokov) s 41 % zlepSenim celkového kombinovaného skére ARC pocas druhej sezony
pelu v porovnani s placebom. Tieto vysledky boli vysoko Statisticky vyznamné (p < 0,0001) a klinicky
vyznamné s rozdielom medzi skupinami -2,62 bodu. Okrem toho Studia preukazala vysoko Statisticky
vyznamny rozdiel (-0,41, p<0,0001) pri pouziti kombinovaného skére symptomov a lie€by odporu¢aného
Eurépskou akadémiou alergioldgie a klinickej imunologie (EAACI)(" ktoré slizilo ako sekundarny ciel.
Bezpec€nost a znasanlivost pozorované v tejto studii boli v sulade so stanovenym bezpe€nostnym
profilom Staloral® Birch. Po¢as prvej pelovej sezény boli pozorované podobné vysledky, ktoré boli
Statisticky vyznamné aj klinicky relevantné.

,Pozitivne vysledky studie YOBI predstavuju vyznamny pokrok v roz8ireni imunoterapie alergénmi
zaloZenej na dbkazoch na pediatricku populaciu. Zdérazriuju dblezitost' véasnej intervencie a rozSiruju
moznosti lieCby pre lekarov a ich pacientov,“ vyhlasil Oliver Pfaar, medzinarodny koordinator Studie
YOBI, predseda sekcie rinoldgie a alergii, oddelenie otorinolaryngolégie, Philipps-Universitat Marburg,
Nemecko.

,Pozitivny vysledok tejto rozsiahlej klinickej Studie uspesne zavriuje nas pediatricky vyvoj lieku Staloral®
Birch v oblasti respiracnych alergii. Vysledky, ktoré potvrdzuji prinosy lieCby respiracnych alergii
pomocou Staloral® Birch od raného detstva, predstavuju vyznamny milnik pre spolocnost’ Stallergenes
Greer. Dalej posilfiuju stubor dékazov podporujticich nase sublingvalne tekuté lieéby a geograficku
expanziu spolo¢nosti. Tento uspech podCiarkuje nas zavédzok ponukat inovativne moznosti lieCby, ktoré
umoZzriuju lekarom lepSie uspokojovat’ potreby svojich pacientov,” uviedla Dr. Elena Rizova, hlavna
lekarka.

Vysledky Studie budu predloZzené na prezentaciu na nadchadzajucom vyznamnom vedeckom kongrese.
O STALORAL®

Staloral® je sublingvalny roztok extraktov alergénov uréeny na alergénovu imunoterapiu (AIT). Lie¢ba
pokryva Siroké spektrum alergénov, vratane tych najbeznejSich, ako su pel, rozto¢e a zvieracie alergény.
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Klinické dokazy o ucinnosti Staloral® su globalne konzistentné v klinickych $tadiach, ktoré vykonala
spoloénost Stallergenes Greer v porovnani s placebom. Uginnost Staloral® ako kauzalnej liecby
alergickej rinokonjunktivitidy nad ramec klinickych Studii bola tiez hodnotena v realnych Studiach
spolo¢nosti Stallergenes Greer EfficAPSI a BREATH (Bringing Real-World Evidence to Allergy Treatment
for Health).

Staloral® Birch sa v stu¢asnosti predava v 21 krajinach v sulade s regulaénym statusom kazdej krajiny.

Spolo¢nost’ Stallergenes Greer dakuje pacientom, vyskumnikom a klinickym pracoviskam, ktori sa
zucastnili Studie YOBI, a nadalej sa venuje poskytovaniu alergologickej starostlivosti, ktora slizi vSetkym.

O ALERGICKEJ RHINO-KONJUNKTIVITIDE

Alergicka rinokonjunktivitida je celosvetové ochorenie a globalna zdravotna zataz, ktora postihuje viac
ako 500 miliénov fudi, ktori su vystaveni vy&Siemu riziku exacerbacie rinitidy a astmy ako bezna
populacia®. Breza patri medzi stromy s najsilnejSim alergizujucim G€inkom v severnej Eurdpe. Alergicky
potencial inych stromov patriacich do homologickej skupiny brezy, ako je jelSa a lieska, sa tieZ neustale
zvysujed.

U deti a dospievajucich moze alergicka rinokonjunktivitida viest k problémom so spankom, unave,
absenciam v Skole a méze komplikovat aktivity vonku?* . Jedinci, ktori su citlivi uz v mladom veku, su tiez
viac ohrozeni rozvojom astmy. Cim su deti mladsie, tym je vysSie riziko vzniku astmy, o zdérazriuje
vyznam vcasnej kauzalnej lie€by u pediatrickych pacientov s cielom spomalit zhorSovanie alergickych
symptomov. AIT je v su€asnosti jedinou dostupnou terapeutickou lie€bou, ktora ma potencial jedine¢nym
spdsobom zmenit prirodzeny priebeh ochorenia(® V tekutej forme méze sublingvalna AIT poskytovat
bezihlovu a flexibilnu lieCbu pre deti a dospievajucich.

O SPOLOCNOSTI STALLERGENES GREER

Spolognost Stallergenes Greer so sidlom v Baar (Svajgiarsko) je globalna zdravotna spoloénost
Specializujuca sa na diagnostiku a lie€bu alergii prostrednictvom vyvoja a komercializacie produktov a
sluzieb v oblasti imunoterapie alergii. NaSe produkty, ktoré sa opieraju o viac ako 100 rokov skusenosti a
inovacii, su dostupné pre pacientov vo viac ako 40 krajinach. Viac informacii najdete na stranke
www.stallergenesgreer.com.
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