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TERAPIA

Allergen specific immunotherapy in pollen-induced allergic
rhinitis. Rationale for treatment with five grass pollen sublingual
immunotherapy tablet.

S UMMARY

The article sums up the results of studies on the effectiveness and safety of
immunotherapy with Oralair 5-grass-pollen 300-IR sublingual tablets that have
been conducted within the last 5 years. A few practical aspects of the
immunotherapy have been considered: the therapy’s effectiveness in
particular subpopulations of patients, the time occurrence of the therapy’s
clinical effect, and the dependence of the therapy’s effectiveness on the
dosage protocol. Indications for and contraindications against administering
5-grass-pollen 300-IR sublingual immunotherapy tablet as well as practical
suggestions for allergologists have been formulated.

Artykut podsumowuje wyniki badan nad skutecznoscia i
bezpieczenstwem leczenia szczepionka 5 traw 300 IR przeprowadzone w
okresie ostatnich 5 lat (Oralair). Przeanalizowano kilka aspektéw
skutecznosci leczenia waznych w praktyce: skutecznosé w
poszczegolnych subpopulacjach pacjentéw, szybkos¢ wystepowania
efektu klinicznego, zaleznos¢ od schematu dawkowania. Przedstawiono
wskazania i przeciwwskazania do leczenia podjezykowego przy pomocy
tabletek oraz uwagi na temat zasad leczenia szczepionka w praktyce
lekarza alergologa.

Nittner-Marszalska M.: Immunoterapia alergenowa w ANN wywotanym przez pyiki traw. Alergia, 2014, 4: 28-31

Alergiczny niezyt nosa (ANN) jest powaznym problemem spotecznym poniewaz 500
miliondw ludzi na Swiecie prezentuje objawy zapalenia btony sluzowej nosa, ktére sg
skutkiem IgE-zaleznej nadwrazliwosci na alergeny zewnatrz- i wewngtrzdomowe.

Problem ten ma zakres globalny; przyktadowo, choruje 30-60 milionéw mieszkancow
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USA, 10-30% populacji Europy, w tym 22,5% Polakéw. [1] Dane epidemiologiczne
wskazujg, ze ANN wystepuje szczegdlnie czesto u dzieci, wsrdd ktorych nawet 40%
przejawia objawy choroby [2].

ANN to réwniez powazny problem zdrowotny. Dolegliwosci zwigzane z zapaleniem btony
Sluzowej nosa, czesto z towarzyszgcymi objawami zapalenia spojéwek (ANN/AC), sg
uporczywe, meczgce, a tym samym utrudniajg codzienng aktywnosc¢, koncentracje, sen,
funkcjonowanie spoteczne i kontakty osobiste. Czesto ich wynikiem jest znaczgce
uposledzenie jakosci zycia. Dwa inne zagrozenia wynikajgce z procesu alergicznego
btony sluzowej nosa to ryzyko wystgpienia powikfan laryngologicznych oraz ryzyko
rozwoju astmy.

Jednym z najczestszych alergendw odpowiedzialnych za sezonowe objawy ANN sg pyiki
ponad 9000 gatunkéw traw nalezgcych do rodziny Poaceae i podrodzin: Pooideae (strefa
klimatu umiarkowanego), Chlorodoideae i Panicoideae (trawy strefy tropikalnej). W
naszych warunkach klimatycznych przyczyng objawow alergii sg zaréwno dziko rosngce
jak uprawne gatunki Pooideae. Ekstremalnie liczne (milion ziaren na rosling), mate (o
srednicy 15-55 mikrometra) i lekkie ziarna pytkéw Pooideae sg przenoszone przez wiatr
na rozlegtych przestrzeniach, co powoduje ich wysokg koncentracje w powietrzu w
okresie sezonu pylenia [3]. Pytki poszczegolnych gatunkow Pooideae wykazujg duze
podobienstwo morfologiczne uniemozliwiajgce identyfikacje konkretnego gatunku traw
bedacego ich zrodtem. Okreslenie gatunku trawy odpowiedzialnej za objawy alergii
utrudnia dodatkowo fakt Scistego pokrywania sie ich okresu pylenia, ktérego poczatek,
czas trwania i intensywnosc¢ zalezg od tych samych i wspdlnych dla Pooideae czynnikéw
klimatycznych: temperatury, wilgotnosci i stopnia zachmurzenia. Pacjent z objawami
alergii na pyfki traw jest zatem eksponowany rownoczesnie na pytki wielu gatunkow traw,
w zmieniajgcych sie, choé¢ trudnych do oceny proporcjach jakosciowych i ilosciowych. Nie
jestesmy w stanie ocenic, na ktory gatunek trawy reaguje konkretny pacjent i czy jest to
reakcja alergiczna na jeden, kilka czy wiele gatunkéw traw.

W praktyce do oceny ,uczulenia na trawy” przy pomocy testéw skérnych uzywamy zwykle
ekstraktu alergenowego mieszanki kilku gatunkow traw. Dysponujemy natomiast testami
serologicznymi, ktdre oceniajg specyficzne przeciwciata IgE (sslgE) w surowicy przeciwko
alergenom pojedynczych gatunkéw traw. Na ich podstawie wiemy, ze pacjenci ,uczuleni
na trawy” wykazujg ssIgE przeciwko wielu ich gatunkom. Zjawisko to wynika w duzej
mierze z podobienstwa struktury i budowy gtownych alergendéw pytkéw traw. Homologia
budowy alergendw réznych traw ttumaczy reaktywnosc¢ krzyzowg pomiedzy alergenami
poszczegolnych ich gatunkéw na poziomie odpowiedzi humoralnej (IgE, 1gG) jak na
poziomie odpowiedzi limfocytow T.

Alergeny traw zostaty zidentyfikowane, opisane i sklasyfikowane
(http://www.allergome.org/) na podstawie ich wtasciwosci fizykochemicznych oraz
czestosci wigzania z ssIgE pacjentoéw z objawami alergii na pytki traw. Dotychczas
wyrézniono 10 grup alergendéw w pytkach traw, z ktérych cze$¢ jest wtasciwa wytgcznie
trawom (grupy 1,2/3,5,6,11,13), podczas gdy inne wykazujg rowniez ekspresje w pytkach
roslin nie spokrewnionych botanicznie z trawami jak drzewa i chwasty (grupy 4,7,12).
Alergeny grupy 1i 13 znajdowane sg we wszystkich gatunkach traw Poaceae i wykazujg
90 procentowg homologie budowy. Z kolei grupy alergenow 2/3,5,6 wystepujg w
wiekszosci gatunkéw traw. Na szczegdlng uwage wsrdd nich zastuguje grupa 1i 5
cechujgca sie ekstremalnie wysokg aktywnoscig alergenowg oraz wigzaniem z slgE az
65-85% pacjentéw z objawami ANN. Czgsteczka alergenu grupy 5 gatunku Phleum
pratense jest jedng z najlepiej scharakteryzowanych molekut alergenowych. Wykazano,
ze Ph p 5 wystepuje w postaci dwéch izoalergenéw (Ph p 5a i Ph p 5b). Stosunkowo
niedawno odkryto rowniez, ze w wsréd epitopdw alergendw grupy 1 i 5 identyfikowanych
przez limfocyty T CD4+ znajdujg sie takie, ktére wykazujg duzg reaktywnos¢ krzyzowg i
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takie ktorych stopien reaktywnosci krzyzowej z alergenami 1 i 5 Phleum pratense (Ph p 1
i Ph p 5a) jest minimalny (Poa p 1 97-116, Lol p 1 221-240, Lol p 5a 199-218 czy Poa p
5a 199-218). Zatem nie wszystkie epitopy czgsteczki alergenu grupy 5 wykazujg
reaktywnosc krzyzowg. Ta obserwacja moze miec istotne implikacje dla konstrukcji
szczepionki stuzgcej leczeniu pacjentow z objawami alergii wywotanymi uczuleniem na
pytki traw [4].

Od kilku lat toczy sie debata nad optymalnym sktadem szczepionki przeznaczonej do
immunoterapii alergii na trawy. Obecnie analizowane sg szczeg6towo dwa scenariusze:
leczenie wyciggiem alergenowym jednej trawy (Phleum pratense) i szczepionka
zawierajgcg ekstrakt 5-ciu traw: Phleum pratense, Poa pratnesis, Lolium perenne,
Dactylis gromerata, Anthoxantum odoratum. Argumentem za pierwszg z kompozyciji jest
silna reaktywnos¢ krzyzowa pomiedzy alergenami pytkow traw, ktéra sprawia, ze jeden
gatunek trawy moze reprezentowac catg grupe Pooideae. Z kolei kompozycja szczepionki
stanowigcej ekstrakt alergenowy 5-ciu traw, typowych dla naszej strefy klimatycznej,
wynika z przekonania, ze taki sktad szczepionki najlepiej ,imituje” naturalng ekspozycje
na wielogatunkowy i ,wielomolekularny” aerosol pytkéw, ktérym inhalujg sie pacjenci
uczuleni na trawy. Oba typy wyciggdw alergenowych wystepujg w formie szczepionek
podskdrnych i podjezykowych. W tych ostatnich, naturalny ekstrakt alergenéw podawany
jest podjezykowo w formie kropli lub w postaci rozpuszczalnych tabletek. [5,6,7].

Jako, ze immunoterapia podjezykowa wykorzystujgca tabletki alergenowe (SLIT-tabletki)
ma najkrétszg historie, a tym samym doswiadczenia lekarzy sg w tej materii najmniejsze,
w tym artykule przedstawiona zostanie dokumentacja skutecznosci i bezpieczenstwa
leczenia ANN przy pomocy tabletek oraz praktyczne aspekty zwigzane z zastosowaniem
szczepionki 5 traw podawanej w formie tabletek podjezykowych.

Skutecznos¢ kliniczna wyciggu alergenowego 5 traw w formie
tabletek w dawce 300 IR

Szczegotowg analize dziatania preparatu przeprowadzano w ostatnich 5 latach w siedmiu
badaniach klinicznych fazy I-Ill, typu DBPC (randomizowane, podwdjnie slepe badania
kontrolowane placebo), przeprowadzonych u dzieci i dorostych na terenie Europy i
Ameryki (USA, Kanada). tgcznie brato w nich udziat 2512 pacjentéw randomizowanych
do grupy verum (N=1514) i grupy placebo (N=998). Celami pierwszorzedowymi tych
projektéw byta ocena:

1. efektywnej i bezpiecznej dawki szczepionki u dorostych pacjentow w Europie
(V034.04) [8],

2. skutecznosci dziatania leku u dorostych kontrolowanej przez ekspozycje w komorze
inhalacyjnej; badanie przeprowadzone w Europie (V056.07A) [9],

3. skutecznosci dziatania szczepionki u dzieci i mfodziezy; badanie przeprowadzone w
Europie (V052.06) - badanie fazy Il [10],

4. dtugoterminowej skutecznosci leku u dorostych leczonych dwoma protokotami ,4+2”
i ,2+2” ; badanie przeprowadzone w Europie i Kanadzie (V053.06) — badanie fazy |l
[11,12],

5. skutecznosci leku u dorostych w USA (V061.08) — badanie fazy Il [13],

6. skutecznosci poszczegdlnych protokotéw leczenia u dorostych, mtodziezy i dzieci w
Europie (V060.08) — badanie fazy Il [14],

7. bezpieczenstwa i toleranciji leku u dorostych (V033.04DK) [15].

Ad 1. Wyniki badania V034.04 (dorosli)
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Badanie wykazato skutecznos¢ dwoch dawek szczepionki 300 i 500 IR. Z punktu
widzenia lekarza praktyka najbardziej interesujgce sg wyniki dotyczgce bezpieczenstwa
leczenia obiema dawkami. Analiza tolerancji szczepionki w dawce 300 IR wykazata, ze:

1. Podczas leczenia nie miaty miejsca powazne zdarzenia niepozadane (SAE).

2. Zdarzenia niepozgdane byty czeste zarowno w grupie leczonej verum dawkami 100
IR, 300IR i 500 IR, jak w grupie placebo (odsetek AE wynosit odpowiednio: 68,8%,
62,6%, 64,4% i 48,7%)

3. Najczesciej raportowanym zdarzeniem niepozgdanym byt swigd jamy ustnej, ktory
wystepowat u 20-26% pacjentéw leczonych poszczegdélnymi dawkami szczepionki 5
traw i u 5,1% leczonych placebo.

4. Przerwanie leczenia z powodu AE miato miejsce u 4-7% leczonych dawkami 100,
300 i 500IR i u 0% leczonych placebo.

5. W grupie leczonej dawkg 300 IR compliance wynosit 87,7%

Ad 2. Wyniki badania V056.07A (dorosli)

Autorzy badania zadali sobie pytanie jak szybko wystepuje efekt dziatania szczepionki i
jak duzy jest efekt terapii. Ocene zatozonych punktow koncowych przeprowadzono
metodg prowokacji z alergenem. Prowokacje przeprowadzano 5-krotnie (przed
leczeniem, po 7, 30, 60 i 120 dniach leczenia) w komorze prowokacyjnej tj.
pomieszczeniu, w ktérym rozpylono pytki traw w stezeniu 1450-1500 ziaren pytku w/m3
(tj. analogicznym jakie wystepuje w szczycie sezonu pylenia traw w Austrii). Zmniejszenie
intensywnosci objawéw w grupie leczonej aktywnie obserwowano od 7 dnia leczenia.
Efekt istotny statycznie osiggnieto w 30-stym dniu leczenia (p=0.0042) i utrzymywat sie
on do 4. miesigca leczenia (p=0.0007).

Ad 3. Wyniki badania V052.06 (dzieci)

W tym badaniu wykazano skutecznosc tabletek 300 IR w sezonie pylenia traw (p=0.001).
W szczycie sezonu pylenia obserwowano znaczgcg réznice w objawach zgtaszanych
przez pacjentéw z grupy placebo w stosunku do grupy leczonej aktywnie (p=0.0009).
Efekty leczenia wystepowaty zaréwno u dzieci mtodszych 5-11-letnich jak i u dzieci
starszych 12-17-letnich. Poprawa dotyczyta objawow ze strony nosa (p=0.01), jak tez ze
strony spojowek (p< 0.0001). Autorzy wykazali, ze na wielko$¢ efektu leczenia nie miato
wptywu wspotistnienie astmy oraz status uczulenia (wielko$¢ efektu nie réznita sie
pomiedzy grupami oséb uczulonych na jeden i wiele alergenow).

Szczegodtowa analiza profilu bezpieczenstwa szczepionki 5 traw 300 IR u dzieci wykazata,
ze:

1. 1. Podczas leczenia nie wystepowaty u dzieci powazne zdarzenia niepozadane.

2. Zdarzenia niepozgdane o tagodnym lub umiarkowanym stopniu ciezkosci
obserwowano u 84,9% dzieci leczonych verum i 82,0% dzieci leczonych placebo.

3. Najczesciej raportowanym zdarzeniem niepozgdanym byt $wigd jamy ustnej (32,4%
verum vs 1,4% placebo), podraznienie gardta (12,9% verum vs 0%) i obrzek jamy
ustnej (7,9% verum vs 5% placebo).

4. Przerwanie leczenia z powodu AE miato miejsce u 5,3% leczonych verumi u 1,5%
leczonych placebo.

5. Nie wykazano, aby czestos¢ AE byta zalezna od grupy wiekowej, tj. czestosc byta
poréwnywalna w grupie dzieci w wieku 5-11 lat i 12-17 lat.

Ad 4. Wyniki badania V053.06 (dorosli)
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Autorzy oceniali skutecznos¢ dtugoterminowg dwoch protokotdéw leczenia przed- i
okotosezonowego: dtuzszego, rozpoczynanego 4 miesigce przed sezonem i
kontynuowanego przez 2 miesigce w sezonie pylenia traw i krétszego, rozpoczynanego 2
miesigce przed sezonem i kontynuowanego przez 2 miesigce w sezonie pylenia.
Wykazano skutecznos¢ leczenia oboma protokotami, ktéra utrzymywata sie w dwoch
kolejnych latach po zakonczeniu procesu leczenia. Poprawy doswiadczali w rownym
stopniu pacjenci bez jak z objawami astmy oraz uczuleni na jeden jak i wiele alergendw.

Ad 5. Wyniki badania V061.08 (dorosli)

Badanie przeprowadzone w grupie dorostych w wieku 18-65 w USA. Oceniano
skutecznos¢ szczepionki i redukcje objawow klinicznych klasyfikowanych w
trzystopniowej skali intensywnosci. Wykazano istotng redukcje intensywnosci objawow
pytkowicy w grupie leczonej verum w stosunku do grupy placebo (p< 0.001). Podobnie jak
w poprzednich badaniach, na wielkos¢ efektu leczenia nie miato wptywu wspdtistnienie
astmy oraz status uczulenia.

Ocena profilu bezpieczenstwa leczenia byta zgodna z dotychczasowymi obserwacjami o
dobrej toleranciji szczepionki 5 traw 300 IR w Europie. Podsumowanie wynikow
dotyczgcych bezpieczenstwa leczenia wykazato:

1. 1. Brak powaznych zdarzen niepozadanych, przypadkéw anafilaksji, przypadkow
AE wymagajgcych podania adrenaliny i brak zaostrzenia astmy w grupie pacjentow
z ANN ze wspoatistnieniem astmy indukowanej uczuleniem na pyiki traw.

2. Zdarzenia niepozgdane obserwowano u 54,9% leczonych verum i 22,5% leczonych
placebo.

3. Najczesciej raportowanym zdarzeniem niepozgdanym byt Swigd jamy ustnej,
podraznienie gardta i nosogardzieli.

4. Przerwanie leczenia z powodu AE miato miejsce u 4,7% leczonych verum.

Ad 6. Wyniki badania V060.08 (dorosli)

Wyniki badania potwierdzity dotychczasowe dane o skutecznosci i dobrej tolerancji
szczepionki. Najwazniejszym wnioskiem z badania jest wykazanie skutecznosci obu
analizowanych protokotéw: ,2+2” (poczatek leczenia 2 m-ce przed planowanym sezonem
pylenia i kontynuacja leczenia przez 2 miesigce sezonu pylenia) i ,4+2” (poczatek
leczenia 4 m-ce przed planowanym sezonem pylenia i kontynuacja leczenia przez 2
miesigce sezonu pylenia).

Ad 7. Wyniki badania V033.04DK

Wyniki tego badania potwierdzity wysokie bezpieczenstwo leczenia szczepionkg 5 traw
300 IR. Istotne dla catoksztattu oceny szczepionki sg wyniki zsumowanej analizy wynikéw
wyzej wymienionych badan, ktérych celem byto wytypowanie grupy pacjentow
czerpigcych najwieksze korzysci z tego leczenia. Jak wykazano, rezultaty leczenia sg
niezalezne od ptci, wieku (dzieci 5-11, mtodziez 12-17, dorosli 18-65 lat), statusu
uczulenia (uczulenie mono- i poliwalentne), wspotistnienia astmy, ale lepsze u 0séb z
ciezszymi objawami ANN niz dla pacjentow z bardzo tagodnymi objawami pytkowicy.

Znakomite podsumowanie wynikow wymienionych badan ze szczegdtowq interpretacjg
ich wynikow znalez¢ mozna we wspdlnym opracowaniu autoréw kilku z nich Didiera,
Ulricha Wahna i Lindy Cox [16].

Kwalifikacja do SLIT przy pomocy tabletek alergenowych
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Warunki podjecia immunoterapii przy pomocy alergenowych tabletek podjezykowych sg
identyczne jak dla kazdego innego wariantu immunoterapii i opierajg sie na tych samych
trzech zasadach:

» Pacjent musi wykazywac objawy alergii wynikajgce z nadwrazliwosci typu
natychmiastowego na alergen, oba te fakty nalezy udokumentowac na podstawie
wywiadu, badania fizykalnego (objawy) i badan dowodzgcych wystepowania slgE
(uczulenie).

* Nalezy wykazac zwigzek pomiedzy objawami alergii, a ekspozycjg na alergen lub
alergeny wywotujgce uczulenie (co oznacza réwniez, ze alergen wywotujgcy objawy
alergii IgE-zaleznej musi by¢ obecny w otoczeniu chorego i nie mozna go
wyeliminowad).

» Nalezy dysponowac wystandaryzowanym wyciggiem alergenowym o potwierdzonej
klinicznie skutecznosci i wysokim profilu bezpieczenstwa.

Wskazania do leczenia szczepionka Oralair

Alergiczny niezyt nosa z uczuleniem na pytki traw lub alergiczny niezyt nosa z uczuleniem
na pytki traw z towarzyszgcym zapaleniem spojéwek u dzieci powyzej 5. roku zycia i
dorostych ponizej 50. roku zycia (charakterystyka produktu w Polsce zawiera informacje o
braku danych o stosowaniu leku w grupie osob powyzej 50. roku zycia) .

Przeciwskazania do leczenia szczepionkg Oralair

o Ciezka, niestabilna i/lub niekontrolowana astma (w wypadku wystgpienia
zaostrzenia objawow astmy w trakcie juz rozpoczetego leczenia szczepionkag nalezy
je przerwac).

e Leczenie betablokerami

o Ciezkie zespoty niedoboréw odpornosci.

e Choroby autoimmunologiczne (wedtug zalecenh sekcji immunoterapii PTA,

szczepienia podjezykowe mogg by¢ stosowane u pacjentow ze schorzeniem

autoimmunologicznym obejmujgcym jeden narzad np. autoimmunologicznym
zapaleniem tarczycy typu Hashimoto w stadium eutyreozy)[17]

Choroby nowotworowe (poza basalioma).

Nietolerancja laktozy.

Stany zapalne (lichen planus, zapalenie grzybicze) i owrzodzenia jamy ustne;.

Rzadkie, wrodzone zespoty nietolerancji galaktozy, niedoboru laktazy lub

zaburzenia wchtaniania glukozy i galaktozy.

o Wywiad ciezkiej reakcji systemowej lub ciezkich objawdw miejscowych wiktajgcych
poprzednio stosowang immunoterapie podjezykowg (zalecenie obowigzujgce tylko
w USA) [18].

Schemat i zasady dawkowania szczepionki Oralair

Szczepionka Oralair jest zarejestrowana w ponad 30 krajach swiata w tym w Europie,
USA, Kanadzie i Australii. We wszystkich tych miejscach wskazania do stosowania
szczepionki i sposob jej podawania sg bardzo zblizone, ale lokalne dokumenty
rejestracyjne wykazujg pewne roznice.

Dwie z nich wymagajg komentarza: dolna granica wieku zastosowania szczepionki (5 lat

w Europie i 10 lat w USA) i zalecenie wyposazenia pacjentow stosujgcych szczepionke w
adrenaling (USA).
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Pierwsza z réznic wynika jedynie z braku dostatecznej liczby dzieci w wieku ponizej 10 lat
leczonych preparatem Oralair w USA w ramach przedrejestracyjnych badan klinicznych.
Druga, rekomendacja wyposazenia pacjenta w autostrzykawke z adrenaling nie znajduje
uzasadnienia w wynikach oceny bezpieczenstwa leku (wyzszego niz szczepionki
podskorne, ktérych ulotki nie sg opatrzone takim zaleceniem), ale wynika ze zrozumiatej
asekuraciji i checi zwiekszenia bezpieczenstwa kazdego pacjenta z alergig. Nieznaczne
réznice dotyczg rowniez protokotu leczenia, np. w Europie zaleca sie wszystkim
pacjentom niezaleznie od wieku stopniowy wzrost dawki szczepionki, w USA, u pacjentow
od 18.roku zycia, pomija sie faze wstepng zalecajgc rozpoczynanie leczenia od petnej
dawki szczepionki [19,20].

Dawka ekstraktu alergenowego w jednej tabletce szczepionki Oralair wynosi 100 IR lub
300 IR (IR — index reaktywnosci). Jednostki IR opisujg site biologiczng ekstraktu oceniang
na podstawie reaktywnosci skory na alergen. Dawka alergenu 100 IR/ml to taka, kt6ra
zastosowana w tescie typu prick powoduje wystgpienie babla o wielkosci 7 mm (Srednia
geometryczna) u 30 pacjentdow uczulonych na dany alergen. Dawka 300 IR wykazuje
trzykrotnie silniejsze dziatanie.

Opakowanie ,wstepne” szczepionki Oralair zarejestrowanej w Europie zawiera trzy
tabletki wyciggu 5 traw w dawce 100 IR (maty blister) i 28 tabletek w dawce 300 IR (duzy
blister). Pierwsza dawka szczepionki w dawce 100 IR (dzien 1) powinna by¢ zazyta w
obecnosci lekarza alergologa, w warunkach zapewniajgcych mozliwosc¢ interwencji w
wypadku wystgpienia powiktan. Czas obserwacji pacjenta po zazyciu leku wynosi 30
minut. W wypadku prawidtowej tolerancji pierwszej dawki szczepionki, kolejne dawki: 200
IR (2 tabletki po 100 IR — dzieh 2) i 300 IR (1 tabletka 300 IR — dzien 3 i kolejne)
zazywane sg w domu. Leczenie Oralair powinno sie rozpoczg¢ okoto 4 miesigce przed
rozpoczeciem sezonu i kontynuowac przez caty sezon pylenia traw. Opakowanie do
kontynuacji leczenia zawiera 30 tabletek 300 IR. Immunoterapia szczepionkg Oralair
powinna by¢ czasowo przerwana lub odroczona w wypadku wystgpienia zmian w
zakresie btony sluzowej jamy ustnej powstatych m.in. w wyniku zabiegow
stomatologicznych lub ortodontycznych i powinna by¢ podjeta po ich wygojeniu. W
wypadku koniecznosci przerwania leczenia na okres do 7 dni, zalecane jest zazycie
kolejnej dawki szczepionki w tej samej wysokosci jak poprzednio. Gdy przerwa w leczeniu
przekracza 7 dni, réwniez nie zaleca sie redukcji dawki szczepionki, ale kolejna jej dawka
(tabletka) musi by¢ zazyta w gabinecie lekarskim w obecnosci alergologa.

Podsumowanie

Szczepionka 5 traw w dawce 300 IR—Oralair do podawania podjezykowego jest
przeznaczona dla pacjentéw chorujgcych na ANN i ANN/AC wywotany uczuleniem na
pyiki roslin. Skuteczno$ci tej szczepionki dowiedziono w badaniach DBPC
przeprowadzonych w Europie i Ameryce, wsrdd dzieci i dorostych. Ocena efektywnosci
preparatu jest porownywalna w poszczegolnych badaniach, niezaleznie od ptci, wieku,
wspotistnienia lub nie wystepowania astmy i profilu uczulenia pacjenta. Najwyzszag
skutecznos¢ leczenia wykazano dla pacjentéw z umiarkowanymi i ciezkimi postaciami
ANN i ANN/AC. Wysoki profil bezpieczenstwa szczepionki pozwala na stosowanie jej w
warunkach domowych. Poczatek dziatania leku notuje sie w pierwszym sezonie leczenia i
utrzymuje sie przez co najmniej 2 lata po zakonczeniu terapii. Szczepionka daje
mozliwos¢ poszerzenia spektrum preparatow do immunoterapii stuzgcych leczeniu ANN
wywotanym uczuleniem na pylki traw. [

Pismiennictwo dostepne w redakcji.

Prace nadestano 2014.12.15
Zaakceptowano do druku 2014.1
Konflikt intereséw nie wystepuje.
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Zamknij Drukuj
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