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a b s t r a c t

The aim of the article is to present the main recommendations relating to the applica-

tion of allergen immunotherapy (AIT) in various allergic diseases contained in internatio-

nal consensus on allergy immunotherapy (ICON) published in 2015. There is practically

no controversy about the use of AIT in the treatment of allergic rhinitis and allergic

asthma in children and adults, but for atopic dermatitis (especially in adults) or food

allergy (in children and adults), the indications for AIT are not well defined.
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Immunoterapia alergenowa (Allergen immunotherapy; AIT)
jest, obok leczenia farmakologicznego i karencji alergenowej,
elementem postępowania terapeutycznego w chorobach
alergicznych o mechanizmie IgE-zależnym. AIT to obecnie
jedyna metoda mogąca zmienić naturalny przebieg choroby
alergicznej poprzez [1–3]:
– prewencję rozwoju astmy u chorych na alergiczny nieżyt
nosa (ANN),

– zapobieganie rozwojowi nowych uczuleń (u chorych
z alergią wziewną) oraz

– indukcję alergenowo specyficznej tolerancji (u chorych
z alergią wziewną lub/i alergią pokarmową).
Wstępne sugestie wskazują na inne możliwości prewen-

cyjnego działania AIT, zwłaszcza u dzieci [4–6]: zapobieganie
rozwojowi chorób alergicznych u osób zdrowych z uczu-
leniem (sensytyzacją) IgE-zależnym, wstrzymanie rozwoju
innych chorób alergicznych u dzieci z wczesnymi objawami
choroby alergicznej, takimi jak atopowe zapalenie skóry
(AZS) lub alergia pokarmowa (AP), a także zapobieganie
rozwojowi ANN u chorych na astmę.

W ostatnich kilku latach pojawiło się szereg ważnych
konsensusów, przewodników lub stanowisk dotyczących roli
AIT w takich chorobach alergicznych, jak ANN, astma, AZS,
alergia na jad owadów błonkoskrzydłych [7–12]. Dysponu-
jemy również trzema polskimi stanowiskami, które opraco-
wali eksperci Polskiego Towarzystwa Alergologicznego (PTA)
[13–15]. Są to:
1. Swoista immunoterapia alergenowa. Opracowanie pod

patronatem ZG PTA przez Komisję ds. Standardów ZG
PTA (2006),

2. Immunoterapia podjęzykowa. Stanowisko Sekcji Immu-
noterapii Alergenowej PTA (2014),

3. Immunoterapia alergenowa w alergii pokarmowej. Stano-
wisko Sekcji Immunoterapii PTA i Sekcji Pediatrycznej
PTA (2014).
Jednakże napływające nowe dane z dobrze kontrolowa-

nych badań klinicznych, dotyczące przede wszystkim immu-
noterapii alergenowej podjęzykowej (SLIT) i doustnej (OIT),
powodują konieczność szybkiej nowelizacji dotychczaso-
wych konsensusów i stanowisk. Na przykład w roku 2015
w bazie PubMed umieszczono 25 oryginalnych publikacji do
tyczących AIT, w tym 15 dotyczyło SLIT lub OIT [16]. Jednym
z najważniejszych i najnowszych dokumentów tego typu
w skali globalnej jest międzynarodowy konsensus dotyczący
AIT (International Consensus On Allergen Immunotherapy; ICON
AIT). Został on opublikowany w połowie 2015 roku [17].

Celem artykułu jest przybliżenie najważniejszych zaleceń
dotyczących stosowania AIT w różnych chorobach alergicz-
nych (z wyjątkiem alergii na jad owadów błonkoskrzydłych)
zawartych w tym konsensusie. ICON AIT przygotował zespół
wybitnych ekspertów z Europy, USA, Azji, Australii i Afryki,
a dokument jest firmowany przez 4 naukowe towarzystwa:
European Academy of Allergy and Clinical Immunology (EAACI),
American Academy of Allergy, Asthma & Immunology, American
College of Allergy, Asthma & Immunology oraz World Allergy
Organization. W tworzeniu tego dokumentu wykorzystano
wyniki najlepszych publikacji oryginalnych, dane z 26 do-
tychczas opublikowanych krajowych i międzynarodowych
konsensusów i przewodników oraz opinie ekspertów. Inną
zaletą omawianego opracowania jest jego przydatność jako
źródła informacji dla pracowników służby zdrowia zajmują-
cych się chorymi na choroby alergiczne. Jednocześnie ICON
AIT 2015 przestawia liczne uzasadnienia dla zapewnienia
lepszego dostępu do AIT w oparciu o zdrowie publiczne i do
prawidłowo prowadzonych analiz farmako-ekonomicznych,
które mogą być wykorzystane przez decydentów. Ponadto
wnioski i podsumowanie zawarte w tej publikacji są przy-
gotowane na tyle elastycznie, że mogą być modyfikowane
w oparciu o regionalną (krajową) dostępność do diagnostyki
i terapii chorób alergicznych. Zapewne będą też pomocne
przy tworzeniu nowych polskich standardów (wytycznych)
dotyczących immunoterapii alergenowej przygotowywanych
przez ekspertów PTA w roku 2016.

Dlaczego IA jest zbyt rzadko stosowana?

Autorzy dokumentu starali się znaleźć wyjaśnienie dla
kwestii rzadkiego stosowania AIT u chorych spełniających
kryteria kwalifikacji do immunoterapii alergenowej. Sytuacja
ta występuje w bardzo wielu krajach (nawet tam, gdzie
preparaty do SCIT i SLIT są refundowane), w tym także
w Polsce. Eksperci ICON AIT 2015 wskazują na:
1. brak powszechnej zgodności co do udokumentowanej

efektywności AIT,
2. niedostateczne dane co do opłacalności AIT,
3. zróżnicowanie w poziomie wykształcenia lekarzy zajmu-

jących się chorymi na schorzenia alergiczne,
4. brak dostatecznej świadomości i wiedzy o AIT w populacji

ogólnej,
5. różne sposoby kwalifikacji chorych do AIT,
6. różnorodne schematy aplikacji preparatów lub/i różna

dostępność produktów stosowanych w AIT.

Sposoby prowadzenia AIT

Aktualnie zalecane są 2 metody aplikacji wyciągów alerge-
nowych lub alergoidów: SCIT i SLIT. Można je stosować wg
protokołu klasycznego, metodą podań zgrupowanych lub
metodą rush (wyjątkowo ultra-rush). Zwyczajowy czas trwa-
nia AIT to, w zależności od choroby, 3–5 lat. Autorzy
omawianego opracowania wskazują, że AIT jest równie
efektywna u chorych z pojedynczym uczuleniem, jak
i u chorych uczulonych na wiele alergenów (przy wyborze
alergenu istotnego klinicznie dla AIT). Jednocześnie wyraź-
nie podkreślają, że wszystkie opublikowane badania kontro-
lowane placebo ze SCIT lub SLIT dotyczą ekstraktów poje-
dynczych alergenów. W przypadku mieszanin alergenowych
istnieją niespójne dowody dotyczące efektywności takich
preparatów. Alternatywą dla mieszanin alergenowych jest
podawanie produktów z różnymi alergenami aplikowanymi
w różnym czasie lub w różnych miejscach podawania.

Immunoterapia alergenowa w ANN

– AIT jest wskazana w terapii ANN okresowego/przewlek-
łego o umiarkowanym/ciężkim przebiegu. Jest szczególnie
efektywna u chorych, u których brak istotnej poprawy po



a l e r g o l o g i a p o l s k a - p o l i s h j o u r n a l o f a l l e r g o l o g y 3 ( 2 0 1 6 ) 9 – 1 2 11
zastosowaniu właściwej farmakoterapii. Dostępne i zaleca-
ne są ekstrakty alergenowe pyłków traw, drzew, chwastów,
roztoczy kurzu domowego, pleśni i sierści zwierząt.

– AIT poprawia wszystkie zmienne kliniczne u chorych na
ANN, w tym objawy oczne oraz wykazuje wyraźną prze-
wagę farmako-ekonomiczną nad innymi terapiami.

– AIT poprawia istotnie jakości życia chorych zależną od
choroby, stanowi postępowanie prewencyjne progresji
ANN w kierunku astmy oraz redukuje rozwój nowych
uczuleń.

– Zalecany czas prowadzenia AIT w ANN to 3 lata (zarówno
dla SCIT, jak i SLIT).

– SLIT jest bezpieczna i efektywna u dzieci, nawet w wieku
od 3. r.ż.

– Istnieje ciągle potrzeba przeprowadzenia nowych, dobrze
zaplanowanych badań klinicznych, łącznie z badaniami
u dzieci, z naciskiem na ocenę długoterminowej efektyw-
ności AIT (SCIT i SLIT). Europejska Agencja ds. Leków
(EMA) sformułowała niedawno kryteria dla przeprowadza-
nia takich badań.

Immunoterapia alergenowa w astmie

– Endotypowanie astmy może prowadzić do indywidualiza-
cji postępowania łącznie z wyborem chorych najlepiej
odpowiadających na AIT.

– Przegląd badań dokonany przez FDA wykazał umiarkowane
do wysokich (nieco słabsze u dzieci) dowody na efektyw-
ność zarówno dla SCIT, jak i SLIT u chorych na astmę, ze
słabymi dowodami na przewagę którejś z tych metod.

– Systematyczny przegląd badań dotyczących SLIT dostar-
cza silnych dowodów na poprawę w przebiegu klinicznym
astmy (objawy) vs komparator, lecz jedynie umiarkowa-
nych dowodów na spadek zużycia leków przeciwastma-
tycznych.

– W trakcie terapii metodą SCIT lub SLIT dochodzi do
redukcji dawek GKS niezbędnych dla utrzymania kontroli
astmy.

– Wg GINA 2014, efektywność AIT u astmatyków jest
ograniczona (dowód kategorii A) i porównywalna z farma-
koterapią. Korzyści z AIT należy rozważyć w aspekcie
ryzyka skutków ubocznych, niedogodności terapii i kosz-
tów poniesionych przez długi czas jej stosowania (dowód
kategorii D).

– Ciężka lub niekontrolowana astma jest głównym niezależ-
nym czynnikiem ryzyka zgonu lub ciężkich reakcji ubocz-
nych. Stąd też taka astma jest najważniejszym przeciw-
wskazaniem dla SLIT lub and SCIT.

– Wszyscy chorzy poddawani AIT (SCIT) powinni być obser-
wowani typowo przez przynajmniej 30 minut po iniekcji.

– Czas trwania AIT w astmie jest ciągle kwestią sporną
(3–5 lat).

– Potrzebne są nadal badania kliniczne o wysokiej jakości,
aby odpowiedzieć na pytania dotyczące wyboru optymal-
nych dawek mogących zmodyfikować istotnie przebieg
astmy i wykazujących lepszą opłacalność w porównaniu
z terapią standardową.
Immunoterapia alergenowa w AZS

– Nadal istnieją kontrowersje co do potencjalnej roli AIT
jako interwencji terapeutycznej u pacjentów z AZS
i nadwrażliwością na alergeny wziewne.

– Niedawny przegląd systematyczny wykonany metodą
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation) wykazał poprawę w przebiegu objawów
klinicznych choroby.

– Ostatnio dokonana metaanaliza badań klinicznych wska-
zała na umiarkowany poziom dowodów skuteczności AIT
w AZS.

– Jedynie badanie z zastosowaniem SLIT z alergenami roztoczy
kurzu domowego u dzieci z łagodną/umiarkowaną postacią
AZS wykazało pozytywny wpływ na zmienne kliniczne.

– Nie obserwuje się zaostrzenia AZS w przebiegu lub po
zakończeniu AIT.

Immunoterapia alergenowa w alergii pokarmowej

– Badania z użyciem OIT lub SLIT z alergenami orzechów
ziemnych, mleka i jaj u chorych z alergią pokarmową są
(jedynie) obiecujące. Ostatnio opublikowano pierwsze bada-
nie kliniczne ze SCIT nad bezpieczeństwem hipoalergicz-
nego mutanta parwalbuminy ryb w leczeniu alergii na ryby.

– OIT przy użyciu surowych lub zmodyfikowanych ciepłem
pokarmów wydaje się być bardziej skuteczna niż SLIT.

– Dobra odpowiedź kliniczna na AIT łączy się z dłuższym
czasem stosowania IA oraz tolerancją większej dawki
pokarmu.

– Aktualny przewodnik EAACI nie zaleca stosowania AIT
w alergii pokarmowej w rutynowej praktyce kliniczne ze
względu na wysokie ryzyko objawów ubocznych (w tym
anafilaksji) (III poziom dowodów, siła zaleceń D).

– AIT w alergii pokarmowej powinna być przeprowadzana
jedynie w wysokospecjalistycznych ośrodkach klinicznych,
które dysponują dobrze przeszkolonym personelem i mają
odpowiednie wyposażenie. AIT powinna być prowadzona
wg protokołu klinicznego zaaprobowanego przez lokalny
komitet bioetyczny.

SCIT czy SLIT?

– Zidentyfikowano kilka istotnych czynników ryzyka cięż-
kich systemowych reakcji w przebiegu SCIT. Brak dotych-
czas takich danych w przypadku SLIT.

– Zarówno SLIT, jak i SCIT mają akceptowalny profil bezpie-
czeństwa, jeśli są stosowane we właściwych warunkach.

– Większe bezpieczeństwo SLIT umożliwia podawanie
(szczepionki) poza ośrodkami opieki medycznej. SCIT jest
rekomendowany jedynie do specjalistycznych ośrodków
medycznych (odpowiednio przeszkolony personel, wypo-
sażenie w odpowiedni sprzęt umożliwiające szybkie ropo-
znanie i natychmiastowe leczenie ewentualnych reakcji
anafilaktycznych).
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