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Wytyczne amerykanskich towarzystw naukowych
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dotyczace immunoterapii alergenowej

The guidelines of American scientific societies regarding allergen

immunotherapy

Stanowisko dotyczace immunoterapii alergenowej (AIT)
w Stanach Zjednoczonych przedstawione zostalo w doku-
mentach towarzystw Amerykanskiej Akademii Astmy Alergii
i Immunologii (American Academy of Asthma Allergy and
Immunology; AAAAI) oraz Amerykanskiego Kolegium Astmy
Alergii i Immunologii (American College of Asthma Allergy and
Immunology; ACAAI). Ze wzgledu na r1dznice prawne
i organizacyjne dotyczace praktyki alergologa w Stanach
Zjednoczonych i w Europie w ponizszym artykule zostang
przedstawione jedynie najwazniejsze zagadnienia dotyczace
réznic samej AIT bez dokladnego omawiania odmiennosci
organizacyjnych. Ponizej przedstawiong analize oparto na
dwéch dokumentach, w ktérych uczestniczyly powyzej
przedstawione amerykanskie towarzystwa alergologiczne.

Standaryzacja ekstraktéw alergenowych

Réznice w sposobie charakterystyki i przygotowywania pre-
paratow alergenowych pomiedzy krajami europejskimi
a Stanami Zjednoczonymi przedstawiono w tabeli I. Oficjal-
nymi agencjami zajmujacymi sie oceng ekstraktéw alerge-
nowych i szczepionek sg Europejska Agencja Lekéw (Euro-
pean Medicine Agency; EMA) w Europie i Agencja Zywnosci
i Lekéw (Food and Drug Administration; FDA) w USA. Obie
agencje zakladaja biologiczng i immunologiczng charakte-
rystyke ekstraktéw alergenowych, jednakze sposéb przepro-
wadzenia tych standaryzacji opiera sie na innych zasadach.
Standaryzacja biologiczna w Europie opiera si¢ na punkto-
wych testach skérnych i poréwnaniu bgbla indukowanego
ekstraktem alergenowych z bablem indukowanym standardo-
wym roztworem histaminy o stezeniu 10 mg/ml. Srédskérne
testy sa podstawa do oceny sily biologicznej ekstraktéw
w USA. Poréwnanie sily biologicznej poszczegdlnych partii
wyprodukowanych ekstraktéw w Europie odnoszone jest do
ekstraktu referencyjnego producenta, podczas gdy w Stanach
Zjednoczonych ekstrakty poréwnuje sie z ogdlnokrajowym

ekstraktem referencyjnym znajdujgcym sie w CEBR (Center for
Biologics Evaluation and Research). Wigze sie to ze sposobem
ostatecznego przygotowania ekstraktu alergenowego do
celéw diagnostycznych i terapeutycznych. W Europie lekarze
maja do czynienia z preparatami, ktére sg gotowe do uzytku,
podczas gdy w USA ostateczne rozcienczenia czy mieszanki
ekstraktow wykonuje lekarz alergolog.

Procedura szczepien

Réznice dotycza réwniez samej procedury szczepien. Szcze-
pienia wykonywane sa w Stanach Zjednoczonych jedynie
w warunkach ambulatoryjnych, natomiast w Europie niektére
sposoby podawania szczepionek, takie jak schematy ultra-
szybkiego podawania, wykonywane sa w warunkach szpital-
nych (Tab. II). Z tego tez powodu w Stanach Zjednoczonych
nie stosuje si¢ metody ultraszybkiej, natomiast w warunkach
ambulatoryjnych stosowane sg schematy przyspieszone -
rush lub zgrupowane - cluster. Wytyczne zwracajg uwage na
brak wiekszej czestosci dzialan niepozgdanych przy zastoso-
waniu schematéw przyspieszonych w immunoterapii na jady
owadéw blonkoskrzydtych w poréwnaniu ze schematami
konwencjonalnymi. Ta zalezno$¢ nie wystepuje w przypadku
immunoterapii ekstraktami alergenéw wziewnych, gdzie
metody przyspieszone zwigzane sg z wiekszym ryzykiem
wystapienia anafilaksji. Ze wzgledu na stosowanie ekstraktow
wodnych, w Stanach Zjednoczonych poszczegdélne dawki
szczepionek sg podawane czesciej niz w Europie przy zasto-
sowaniu szczepionek depot.

Kwalifikacja i postepowanie w trakcie
immunoterapii

W prezentowanych wytycznych rozszerzone zostajg wska-
zania do AIT o atopowe zapalenie skéry z uczuleniem na
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Tabela I - Charakterystyka ekstraktow alergenowych stosowanych w diagnostyce i leczeniu choréb alergicznych

Table I - Characteristics of allergen extracts used in the diagnosis and treatment of allergic diseases

USA Europa
Metoda IDSOEAL lub zawarto$¢ alergenu gtéwnego Nordycka
Technika Srédskérny test Punktowy test
Punkt koncowy Stezenie powodujgce sume Srednic rumienia 50 mm Stezenie wywolujace reakcje réwng histaminie
Ocena sily Poréwnanie z referencyjng CBER Poréwnanie z referencyjng — producent
Przyszla ocena Calo$ciowa alergennos¢ — multiplex Zawarto$¢ gtéwnych alergenéw
Jednostki BAU, wt/vol, PNU, stezenie alergenéw gltéwnych Wg producenta
Formuta Przygotowywana przez lekarza Przygotowywana przez producenta
Liczba zrédet alergenéw Wiele Zwykle jedno
Typ Wodne lub depot adsorbowane na AL(OH)3 Wszystkie depot, alergoidy

alergeny wziewne oraz uczulenia na jady owadéw btonko-
skrzydlych przejawiajgce sie klinicznie nawracajgcymi, kto-
potliwymi, duzymi objawami miejscowymi.

Ocena chorych ze $redniociezkimi i ciezkimi reakcjami
anafilaktycznymi po uzadleniu przez owada blonkoskrzy-
dlego powinna zawiera¢ oznaczenie podstawowego stezenia
tryptazy w surowicy.

Zwrécono uwage na brak limitu wieku przy kwalifikowa-
niu chorych do immunoterapii. Wyjatkiem jest jedynie
skoérna reakcja po uzadleniu przez owada blonkoskrzydtego,
kiedy to nie nalezy kwalifikowaé¢ do immunoterapii dzieci
ponizej 16. roku zycia.

Wskazano, ze wystapienie duzej reakcji miejscowej pod-
czas immunoterapii nie jest czynnikiem predykcyjnym
wystgpienia reakcji ogdlnoustrojowej, natomiast czeste wy-
stepowanie duzych reakcji miejscowych moze by¢ zwiastu-
nem wystgpienia reakcji ogélnoustrojowej. Pojawienie sie
miejscowej reakcji po podaniu okreslonej dawki szczepionki
nie jest czynnikiem predykcyjnym wystgpienia kolejnej
reakcji przy podaniu nastepnej dawki.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa immunoterapii
obserwacja chorego powinna trwaé co najmniej 30 min po
podaniu kazdej dawki szczepionki i co najmniej 2 godziny
po podaniu ostatniej dawki w schemacie przyspieszonym.
Podkres$lono, ze sg to minimalne zalecane okresy obserwacji,
a w uzasadnionych przypadkach okres obserwacji powinien
by¢ wydluzony. Zwrécono uwage, ze opisywane reakcje
pézne wystepujace w trakcie immunoterapii co najmniej 30
minut po podaniu szczepionki nie stanowity bezposredniego
zagrozenia zycia, nie mialy ciezkiego charakteru i nie wyma-
galy stosowania adrenaliny.

Tabela II - Najwazniejsze réznice w przeprowadzaniu
procedury immunoterapii alergenowej

Table II - The main differences in the completion of the
procedure allergen immunotherapy

USA Europa

Faza eskalacji dawki  1-3 razy na tydzien 1 raz w tygodniu

Faza dawki Co 2-4 tygodni Co 4-8 tygodni
podtrzymujacej
Czas trwania 3-5 lat 3-5 lat
Schematy VIT - cluster, rush VIT - cluster, rush,
przyspieszone ultrarash
Wziewne - cluster, Wziewne - cluster,
rush rush
SLIT Dostepna — wybrane  Dostepna
alergeny

Stwierdzono, ze nie ma danych przemawiajgcych za
rutynowym zmniejszaniem dawki szczepionki w sezonie
pylenia, natomiast moze to by¢ wskazane w wyjgtkowych
przypadkach, u chorych bardzo silnie uczulonych.

Podkreslono, ze nie ma badan dostarczajgcych obiektyw-
nych dowodéw dotyczacych sposobu modyfikacji postepo-
wania w przypadku opuszczenia zaplanowanej dawki szcze-
pionki.

Sytuacje szczegdlne

W wytycznych sporo miejsca po$wieca sie sytuacjom szcze-
gélnym u chorych na choroby alergiczne w aspekcie kwalifi-
kacji i/lub kontynuacji immunoterapii alergenowe;j.

Cigza

Nie nalezy rozpoczynaé IT w cigzy.

Nie nalezy kontynuowaé¢ IT w cigzy, gdy nie zostata
osiggnieta dawka terapeutyczna.

- Mozna kontynuowa¢ IT dawka podtrzymujaca.
Rozpoczecie VIT u kobiety w cigzy jest mozliwe, jezeli
wystepuje wysokie ryzyko anafilaksji po uzadleniu przez
owada btonkoskrzydlego.

Zakazenie HIV

- IT moze by¢ stosowana u chorych zakazonych HIV, jezeli
infekcja jest pod kontrolg (CD4 >400/ul, bez wiremii we
krwi).

Wspélistnienie innych choréb

Towarzystwa amerykanskie ktadg szczegdlny nacisk na ocene
lekarza, ktéry powinien opiera¢ swojg decyzje na poréwnaniu
spodziewanej korzysci z zastosowania IT oraz potencjalnych
mozliwosci wystgpienia dziatan niepozgdanych.

Stosowanie innych lekéw u chorych kwalifikowanych do IT

- Beta adrenolityki: rekomendowane zastgpienie innymi
lekami, ale mozna stosowac VIT u chorych leczonych beta
adrenolitykami z umiarkowang i ciezka reakcjg anafilak-
tyczna.

- ACE inhibitory: nie wystepujg przeciwwskazania przy IT
na alergeny wziewne. Powinny by¢ zastapione innymi
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u chorych leczonych VIT, ale mozliwa VIT pomimo
przyjmowania ACEIL

Ocena IT

Chorzy w trakcie IT powinni by¢ oceniani okresowo co 6 do
12 miesiecy. W ocenie nalezy uwzglednia¢ odpowiedz kli-
niczng poprzez doktadne monitorowanie natezenia objawoéw
oraz zuzycia dodatkowych lekéw.
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