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Dziatania niepozadane immunoterapii
alergenowej — przestrzeganie
ustalonych requt znacznie poprawia
bezpieczenstwo pacjenta

Adverse effects of specific immunotherapy — observance
of established rules considerably corrects safety of patients
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Streszczenie: Od 4 lat dziata w Polsce OSrodek Monitorowania Dziatan Niepozadanych Immunoterapii Alergenowej, do kidrego dotychczas
nadestano 71 zgtoszen z 11 réznych osrodkéw stosujgcych te metode leczenia. Z ich analizy wynika, ze najcigzsza postaé reakcji niepozadanych
— Wstrzas — najczesciej rozwija sie u chorych odczulanych z powodu uczulenia na jad owadow zadlgcych. Zastosowanie epinefryny, glikokortyko-
steroidow i lekéw przeciwhistaminowych na etapie objawdw prodromalnych zapobiega rozwinieciu sie petnego obrazu wstrzasu. Przestrzeganie
dotychczas sformutowanych zasad bezpieczeristwa minimalizuje ryzyko zgonu, ale catkowicie go nie wyklucza.

Summary: Four years ago the Center of SIT Adverse Events Monitoring in Poland was created. It sent so far 71 cases of adverse events from 11
sites using an allergenic immunotherapy in therapy of allergic patients. Anaphylactic shock, the heaviest form of adverse reactions the most often
spread out during immunotherapy with venom bee allergen. Early application of epinephrine, glucocorticoids and antihistaminics prevents a full
development of anaphylactic shock. Observance of safety principles minimizes the risk of death, but it does not exclude it entirely.

Stowa kluczowe: immunoterapia alergenowa, dziatania niepozadane
Key words: allergenic immunotherapy, adverse reaction

z powodu stosowania tego rodzaju leczenia co naj-
mniej kilkadziesiat 0sob na Swiecie stracito zycie. Ob-
liczono nawet, ze 1 zgon zdarza si¢ na okoto 2 500 000

stu lat, do tej pory nie doczekata si¢ pelnego wy-

I mmunoterapia alergenowa, stosowana od ponad
jasnienia mechanizméw jej dzialania oraz jedno-

znacznego okreslenia skutecznosci i bezpieczenstwa.
Zgodnie ze starozytng zasada ,,primum non nocere”
kazda metoda terapeutyczna powinna dawac wigcej
korzysci niz zagrozen. Nie w kazdym przypadku sto-
sowania immunoterapii alergenowej powyzsza reguta
jest spetniona. Z literatury wiadomo, ze dotychczas
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wstrzyknig¢ szczepionki alergenowej [1]. Kazdo-
razowo nasuwa si¢ pytanie: czy tak musialo byc¢?
Wiadomo, ze do wszelkiego rodzaju nieszczgsliwych
wypadkéw dochodzi zazwyczaj na skutek splotu kilku
nieprzewidzianych sytuacji i dlatego, aby zmniejszy¢
ryzyko na przyszto$¢, wskazana jest szczegotowa



Tabela 1. Formularz zgloszenia reakcji niepozadanych immunoterapii alergenowej.

Dziatanie niepoZadane immunoterapii alergenowej

- to niezamierzone i szkodliwe objawy wystgpujace po podaniu dawek powszechnie uznanych za hezpieczne

Pacjent: Inicjaty: .............oooeiiiii Data urodzenia ..............ccocennnes
Ple¢c KCOM [ Masaciata ............... kg Wzrost............ cm

Rodzaj uczulenia: 1 monowalentne, [ poliwalentne

Rozpoznanie...........ccoeeeveiiiiiiniiin. Preparat handlowy: ...........ccoooiiiiiii
PrOTUCENT: ... e

Zestaw alergenéw uzytych do immunoterapii swoistej
Droga podania szczepionki: 1 podskdrna, [1 donosowa, [ podjezykowa

Opis zdarzenia: Wynik:
Data wystgpienia reakcji............. Godzina ....... Czas podania dawki, po ktorej wystapita reakcja ................. A - powr6t do zdrowia bez
e nadmierny odczyn miejscowy (obrzgk w miejscu podania szczepionki >10 cm, utrzymuijacy sie >24 h) trwatych nastgpstw
e reakcja ogolna B — powrot do zdrowia z trwatymi
- fagodna ($wigd skory lub pokrzywka, lub zte samopoczucie i lek) nastgpstwami
- umiarkowana (obrzek Quinke lub cigzar w klatce piersiowej, lub nudnosci, lub wymioty, lub biegun- | F—jest w trakcie leczenia objawow
ka, bol brzucha, zawroty gtowy) D-zgon
- cigzka (dusznosc lub Swiszczacy oddech, lub stridor krtaniowy) U - niewiadomy
- zagrazajaca zyciu (spadek RR, omdlenie, zaburzenie Swiadomosci, oddanie moczu i/lub stolca, -
sinica) Zastosowano Igczeme:
o 1eaKCja MIBLYPOWA .......eovveeieiiie e - amblflat.oryjlne o
Powyzsze objawy wystapity w czasie kuraci - hospitalizacia o
~ wstepne] Leki: o
~ podtrzymujace] - p¢e0|wh|stam|nowe O
- metodg przedsezonowg - epmefryna u )
- metoda caloroczng - gllkolfonyk(?stermdy O
- metoda klasyczng - !32-m|metyk| o
~ metoda szybka —ine ...
- metodg yltraszypkq Informacije dodatkowe:
= Wsezonie pylenia ) 1. Szczepionke podat
- poza sezpngm p¥len|a o —lekarz I
- 1po zm|aln!e sen‘l‘ szgzeplonk| ~ pielegniarka [
- po ostatn!el pOfC]II 2 fiolld _ 2. Premedykaca lekiem anty-H,?
— po podaniu dawki nr .... dotychczas podano ......... iniekcji TAKOINE O
- dochhczasowa sumaryczna dawka alergenu ................... 3. Pacjent byt zdrowy przed
— T jest kontynuowana [, IT zostata przerwana [ podaniem szczepionki ?
TAK CINIE OO
4. Przechowywanie szczepionki:
w przychodni CJ
w domu O
Dane osoby zgtaszajacej:
IMIG T NAZWISKO: ... et
SPECJANZACIA: ...
Adres: ..o,
DAtA T POADIS: ...ttt
Miejsce na dokfadny opis zdarzenia:
Zgtoszenie prosze wystac na adres:
Osrodek Monitorowania Niepozadanych Dziatan Inmunoterapii Alergenowej
Samodzielna Pracownia Diagnostyki Uktadu Oddechowego i Bronchoskopii AM w Biatymstoku
Prof. dr hab. med. Zenon Siergiejko
ul. Waszyngtona 17, 15-274 Biatystok
tel. 0601896534, fax: 085 7432453
E-mail: siergiejko@csk.pl
oraz do:
Konsultanta wojewddzkiego ds. alergologii
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analiza przyczyn kazdego zdarzenia niepozadanego
towarzyszacego immunoterapii alergenowej.

Cel i metody

Od 4 lat dziata w Polsce Osrodek Monitoro-
wania Niepozadanych Dziatan Immunoterapii Alerge-
nowej, animowany przez Zenona Siergiejko z Samo-
dzielnej Pracowni Diagnostyki Uktadu Oddechowego
i Bronchoskopii Akademii Medycznej w Biatymstoku,
ktérego celem jest gromadzenie informacji o zaist-
niatych zdarzeniach niepozadanych, analizowanie ich
przyczyn i dzielenie si¢ zdobyta wiedza z kolegami
Luprawiajacymi” immunoterapi¢ [2—-7]. W tym celu
zostal opracowany formularz zgtoszen dziatan niepo-
zadanych immunoterapii alergenowej (tab. 1).

Obowiazuje niepisana zasada, ze kazdy lekarz,
ktory nadesle zgloszenie zdarzenia niepozadanego,
bedzie wspolautorem kolejnego doniesienia.

Wyniki

Dotychczas nadestano 71 zgloszen zdarzen nie-
pozadanych immunoterapii alergenowej, ktore mialy
miejsce w 11 o$rodkach w naszym kraju. Na rycinie
1 przedstawiono rozmieszczenie tych osrodkow
w Polsce. Jak wynika z analizy tej ryciny, stopniowo
wzrasta wsrod lekarzy poparcie dla idei gromadzenia
danych na temat zdarzen niepozadanych ITA i wydaje
si¢ ono by¢ najwigksze we wschodniej i centralnej
czesei Polski (ryc. 1).

W tabeli 2 podsumowano rodzaje zdarzen nie-
pozadanych, ktore zostaty dotychczas zgloszone.

Najczestszym zdarzeniem niepozadanym wsrod
nadestanych przypadkéw byla uogolniona pokrzyw-
ka z towarzyszacym $wiadem skory, pojawiajaca si¢
z podobng czgstoscia po kazdym z wymienionych
alergenow. Wstrzas anafilaktyczny, najgrozniejsza
posta¢ reakcji niepozadanych ITA, najczgséciej towa-
rzyszyt odczulaniu na jad owadow zadlacych i pod

wzgledem czgstosci uplasowat si¢ na miejscu trzecim,
tuz za duszno$cia astmatyczna. Nalezy przypomnie¢,
ze anafilaksja zazwyczaj zaczyna si¢ podobnymi ob-
jawami, a wigc $wiadem skory, niepokojem i zmiana-
mi skérnymi o typie pokrzywki. Dalszy przebieg tej
reakcji zalezy od szeregu czynnikow, a mianowicie od

Tabela 2. Charakterystyka obserwowanych objawow
niepozqdanych, alergeny najczesciej je wywolujqce
oraz preparaty handlowe, ktore byly ich przyczyng.

Rodzaj i liczha zdarzen niepozadanych ITA

Zgon 1
Wstrzas 10
Wezesna dusznosé astmatyczna 24
Pé6Zna duszno$¢ astmatyczna 2
Uogdlniona pokrzywka lub obrzek Quinke’go 26
Obrzek miejscowy >10 cm trwajacy >24 h 6
Wzrost temperatury ciata 1

Zespot alergii jamy ustnej 2
Tachykardia 2

Zawroty gtowy 1

Alergeny powodujace objawy niepozadane ITA

Roztocza 30

Pytki traw 15

Jad pszczoty 11

Jad osy 6

Pytki drzew 5

Alergen kota 1

Grzyby plesniowe 1

Preparaty handlowe bedace ,,sprawcami” dziatar niepozadanych ITA

Novo-Helisen Depot 25

Phostal 15

Venomenhal 14

Allergovit 10

Staloral 2

Purethal 2

Alutard 2

Pollinex 1

Venomenol 1

Rycina 1. Rozklad osrodkow alergologicznych, ktore przystaly zgloszenia dziatan niepozadanych immunoterapii
alergenowej, aktualne w lutym 2006, styczniu 2007 i czerwcu 2007.

2006
Luty 2006 Styczen 2007
=29 =64
Alergoprofil
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Czerwiec 2007
n=71
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wrazliwosci pacjenta, bodzcéw dodatkowo uwrazli-
wiajacych, przestrzegania zasad bezpieczenstwa ITA
zardwno przez pacjenta, jak i personel medyczny. Naj-
czestsza przyczyna powiktan smiertelnych jest lekce-
wazenie podstawowych zasad bezpieczenstwa immu-
noterapii alergenowej. Aby zminimalizowa¢ ryzyko
zgonu, nalezy ciagle pamigta¢, ze nie ma catkowicie
bezpiecznych preparatéw ani metod ich podawania
i ze nie potrafimy przewidzie¢ dynamiki rozpoczyna-
jacej si¢ anafilaksji. Kazdy objaw prodromalny nalezy
traktowaé z najwyzsza powaga 1 jak najwcze$niej
podac¢ leki przeciwwstrzasowe. O niebezpieczenstwie,
jakie niesie ze soba ITA, nalezy réwniez poinformo-
wac pacjenta jeszcze na etapie planowania immunote-
rapii alergenowej, a potem czg¢sto o tym przypominac.
Pacjent powinien na pismie otrzyma¢ informacj¢ o za-
sadach ,,odczulania”, ktérej wazna czg¢Scia, obok do-
ktadnego wyjasnienia zasad dawkowania, sa opisane
ewentualne dzialania niepozadane. Takie stanowisko
popieraja dane z literatury oraz materiat z nadestanych
zgloszen [8, 9].

Jezeli po pelnej informacji na temat ITA
zaro6wno pacjent, jak i lekarz sa zgodni, Ze immunotera-
pia bedzie stosowana co najmniej przez 3 lata, to roézne
sytuacje zyciowe niejednokrotnie wymuszg zmiany
schematu dawkowania (zmniejszanie podawanej
dawki) zaleznie od aktualnego stanu zdrowia pacjenta,
wspotistniejacych czynnikéw uwrazliwiajacych, do-
tychczasowej tolerancji szczepionki. Nalezy pamigtac,
ze tylko lekarz moze zadecydowac o wielko$ci dawki.
Niestety niejednokrotnie zdarza sig, ze inteligentny,
ale nie zawsze posiadajacy odpowiednia wiedz¢ me-
dyczna pacjent sam modyfikuje dawkowanie szcze-
pionki. Moze do tego doj$¢ zwlaszcza w przypadku
terapii podjezykowe;j. O ile zmniejszenie dawki jedno-
razowej nie powinno by¢ grozne, o tyle zwigkszenie
celem nadrobienia ,,zalegtosci” powstatych na skutek
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réznego rodzaju sytuacji nieprzewidzianych moze by¢
grozne dla pacjenta. Taki przypadek opisat Btazowski,
kiedy to pacjentka po 3-tygodniowej przerwie, celem
wyréwnania zalegtosci, $wiadomie przyjeta 6-krotnie
wyzsza od podtrzymujacej dawke preparatu doustne-
go. Reakcja anafilaktyczna rozpoczgla sig¢ z opdznie-
niem, a poniewaz wszystko dziato si¢ w domu, roz-
poczecie leczenia byto takze spdznione. Mimo zasto-
sowania lekéw doszto do rozwoju petnoobjawowego
wstrzasu z utrata §wiadomosci. Na szczesécie wszystko
zakonczyto si¢ pomyslnie [9].

Bardzo waznym elementem bezpieczenstwa
ITA jest co najmniej 30-minutowa obserwacja po
podaniu preparatu, gdyz wigkszo$¢ objawoéw ana-
filaktycznych rozpoczyna si¢ w tym czasie. Odpo-
wiednio wezesne podanie epinefryny i innych lekow
Hratujacych” zazwyczaj zatrzymuje reakcje anafi-
laktyczna na etapie prodromalnym. Opanowanie
objawow wstrzasu nie upowaznia nas do zaniechania
co najmniej kilkugodzinnej obserwacji, gdyz alergen
podany do organizmu po pewnym czasie znowu moze
nasili¢ objawy.

Niekiedy zdarza sig, szczeg6lnie u chorych
na astme, ze duszno$¢ pojawia si¢ dopiero po kilku
godzinach od podania kolejnej dawki szczepionki.
Taka sytuacj¢ obserwowatem we wiasnej praktyce co
najmniej dwukrotnie u pacjentéw, ktérzy w domu po-
siadali leki stosowane w zaostrzeniach astmy i porada
telefoniczna byla wystarczajaca w obu sytuacjach.

Whniosek

Przestrzeganie dotychczas sformutowanych
zasad bezpieczenstwa immunoterapii alergenowej mi-
nimalizuje ryzyko zgonu, ale catkowicie go nie wy-
klucza.

k}—

nie niepozadanych dziatan immunoterapii alergenowej — 1 rok
doswiadczen. Alergia, Jesien 2004, 32-37.

5. Siergiejko Z., Swiebocka E., Ploszczuk A., Trofimowicz A., Jur-
czyk J., Zakrzewski J., Poszwinski A., Zakrzewski A., Barg W,
Dymek A., Szumilas E., Chetminska M., Specjalski K., Mince-
wicz G., Kolakowska I, Emeryk A., Bartkowiak-Emeryk M.,

Trebas-Pietras E., Mamcarz J., Zywicka G.: Adverse effects of

allergen immunotherapy in Poland — report from last 3 years.
Pol. J. Environ. Stud. 2007 16, 1a, 74-78.
6. Swiebocka E., Siergiejko Z.: Adverse events during first year

Alergoprofil
2007, Vol. 3,Nr 2, 14-18

17



PRACA POGLADOWA

18

of immunotherapy with allergoids in pollinosis patients. Pol. J.
Environ. Stud. 2007, 16, 1a, 86-88.
7. Siergiejko Z., Swiebocka E., Ploszczuk A., Tr rofimowicz A., Jur-
czyk J., Zakrzewski J., Poszwinski A., Zakrzewski A., Barg W,
Dymek A., Szumilas E., Chelminska M., Specjalski K., Mince-
wicz G., Kolakowska I, Emeryk A., Bartkowiak-Emeryk M.,
Trebas-Pietras E., Mamcarz J., Zywicka G., Rapiejko P.: Wy-
brane przyktady dziatan niepozqdanych immunoterapii aler-
genowej — nawet alergoidy wywolujq reakcje ogolne. Alergia
2007; 2, 21-23.
8. Kurek M.: Andfilaksja o fatalnym przebiegu w przebiegu Adres autora:
immunoterapii. W- Stany nagte w alergologii. Ed. Kurek M. Prof. dr hab. n. med. Zenon Siergiejko
2004. Samodzielna Pracownia Diagnostyki Uktadu
9. Blazowski L.: Wstrzqs anafilaktyczny zwiqzany z immunotera- ~ Oddechowego i Bronchoskopii AM w Biatymstoku
pia podjezykowaq. Alergia Astma Immunologia 2007, 12 (supl. 15-274 Biatystok, ul. Waszyngtona 17
1):124. e-mail: siergiejko@csk.pl

Praktyczny kurs:

,, 1esty pltatkowe: techniki wykonania i zasady interpretacji”

Instytut Dermatologii w Krakowie, 6 pazdziernika 2007 (sobota)

To juz trzecia edycja kursu, ktory spotkat sie z bardzo dobrym przyjeciem ze strony lekarzy.

Kurs obejmuje 8 godzin intensywnego szkolenia w formie prezentacji multimedialnych
i éwiczen praktycznych z udziatem statystéw, w czasie ktérych kazdy uczestnik
moze wiasnorecznie zatozy¢ rozne systemy aplikacji testow ptatkowych, w tym stosowane najczesciej
na $wiecie IQ Chamber (Chemotechnique Diagnostics) i Finn Chamber (Epitest).

Naszym celem jest przekazanie Panstwu wiedzy praktycznej, nowoczesnej, opartej na rekomendacjach
organizacji miedzynarodowych oraz dowodach naukowych EBM i HTA.

Kfadziemy nacisk na umiejetnosci praktyczne i dostosowanie szkolenia do indywidualnych potrzeb
uczestnikéw. Dlatego nasze kursy odbywajg sie w matych, maksymalnie dwudziestoosobowych grupach.

Kierownik naukowy Kursu: dr hab. n. med. Radosfaw Spiewak
llo$¢ miejsc ograniczona!

Program, formularz zgtoszeniowy oraz relacje z poprzednich edycji kursu znajdg Panstwo
na stronie www.alergologia.org.
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