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PREZENTACE - OSNOVA

Pominu:
> obecné bezpecnostni zasady (indikace, kontraindikace, zaklady aplikace)

Guidelines (domaci)

« CZ: Rybnicek O, Seberova E, eds. Privodce specifickou alergenovou imunoterapii (SIT). Druhé
aktualizované vydani. Tigis, 20009.

« SK: Pruzinec P. Alergény a Specificka imunoterapia. Bonus, 2010.

Guidelines (zahranicni)

« Zuberbier T, Bachert C, Bousquet PJ, et al. GALEN / EAACI pocket guide for alergen-specific
immunotherapy for allergic rhinitis and asthma. Allergy. 2010; 65(12): 1525-30.

» Burks AW, Calderon MA, Casale T, et al. Update on allergy immunotherapy: AAAAI / EAACI /
PRACTALL consensus report. J.Allergy Clin Immunol 2013; 131(5): 1288-96.

» Pitsios C, Demoly P, Bil6 MB, et al. Clinical contraindications to allergen immunotherapy: an
EAACI position paper. Allergy 2015; 70: 897-9009.

« Canonica GW, Cox L, Pawankar R, et al. Sublingual immunotherapy: WAO position paper 2013
update. World Allergy Organ J. 2014; 7(1): 6.

« Jutel M, Agache I, Bonini S, et al. International consensus on (ICON) International consensus on
allergy immunotherapy. Part I: J Allergy Clin Immunol 2015;136:556-68. Part II: J Allergy Clin
Immunol 2016;137:358-68.))




PREZENTACE - OSNOVA
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ANAEYLAXE a SLIT
- definice




ANAFYLAXE PRI AIT - DEFINICE

»chybi obecny konsensus, coz je pri¢inou ruznosti v diagnostice i
1éCbé vCetné pouziti adrenalinu® - WAO White Book on Allergy 2011-2012

 WAO Kritéria (World Allergy Organization):

- Simons FER, Ardusso LRF, Bilo MB, et al. World Allergy Organization guidelines for the
assessment and management of anaphylaxis. J Allergy Clin Immunol 2011;127:587-593.

e NIAD/FFAN Kkriteria (National Institute of Allergy and Infect.Disease):

- Lieberman P, Nicklas RA, Oppenheimer J, et al. The diagnosis and management of
anaphylaxis practice parameter: 2010 update. J Allergy Clin Immunol 2010, 126:477-480.

« EAACI kritéria (European Academy of Allergy and Clinical Immunology):

- Muraro A, Roberts G, Worm M, et al. Anaphylaxis: guidelines from the EAACI. Allergy
2014; 69: 1026-1045.

ICON consensus (International consensus on /ICON/ anaphylaxis):

- Estelle F, Simons R, Ardusso LRF, et al. International consensus on (ICON) anaphylaxis.
http://www.waojournal.org/content/7/1/9.




ANAFYLAXE PRI AIT - DEFINICE

»chybi obecny konsensus, coz je pri¢inou ruznosti v diagnostice i
1éCbé vCetné pouziti adrenalinu® - WAO White Book on Allergy 2011-2012

» WAO Kkritéria (World Allergy Organization) —| upraveno
"Anafylaxe je akutni a potencialné¢ zivot ohrozujici multisystémova alergicka reakce s
nékterymi nebo vSemi z nasledujicich priznaku (které alespon v jedné uvedené oblasti
nastupuji nahle po podani AIT):

v difuzni erytém, svédéni, koprivka, angioedém;

v'bronchospasmus; laryngealni edém;

v'hypotenze; srde¢ni arytmie;

v'strach ze smrti; bezvédomi a Sok.

+ event. dalsi jim piredchazejici nebo doprovodneé priznaky jako svédéni nosu, oéi,
hltanu, genitalii, dlani a chodidel; vytok z nosu; zmény v hlase; kovova chut’ v Gstech;
nevolnost, zvraceni, prijem, kiece v btiSe, nadymani; zavraté; bolest hlavy; délozni kiece;

navaly horkosti.




ANAFYLAXE PRI AIT - DEFINICE

., chybi obecny konsensus, coZ je pri¢inou ruznosti v diagnostice i
1éCbé vCetné pouziti adrenalinu® -WAO White Book on Allergy 2011-2012

»NIAD/FFAN kritéria (National Institute of Allergy and Infect.Disease) - upraveno

"Anafylaxe je vysoce pravdépodobna, pokud (po podani AIT) dojde k akutni reakci

/minuty az nékolik hodin/ s nasledujicimi ptiznaky - aspon jedno z uvedenych kritérii:
* dva nebo vice z uvedenych postizeni:

v'postizeni kuze, sliznic ¢i obojiho (generaliz koptivka, svédéni nebo navaly horka,
otoky rti-jazyka-uvuly, ..)

v'respiracni potize (dusnost, sipani, bronchospasmus, stridor, snizeni PEF, hypoxémie,..)
v'snizeni TK, resp. piiznaky organového selhani (hypotonie, kolaps, synkopa,
inkontinence, ..)

v'event. gastrointestinalni symptomy (kiecovité bolesti biicha, zvraceni,..)

e akutni podstatnému sniZeni TKS - Kojenci a déti: .. (podle véku), resp. > 30%
oproti vychozimu stavu x Dospéli: pod 90 mm Hg, resp. > 30 % oproti vychozimu
stavu.




ANAFYLAXE PRI AIT - DEFINICE

., chybi obecny konsensus, coZ je pri¢inou ruznosti v diagnostice i
1éCbé vCetné pouziti adrenalinu® -WAO White Book on Allergy 2011-2012

EAACI kritéria (European Academy of Allergy and Clinical Immunology) -| upraveno
,» 1 €Zka potencialn¢ Zivot ohrozujici generalizovana nebo systémova hypersenzitivni
reakce, ktera je charakterizovana rychlym nastupem (minuty az nékolik hodin) Zivot
ohrozujicich dechovych nebo obéhovych potizi a obvykle (ne vzdy) je spojena s
koznimi nebo slizni¢nimi zménami. Je vysoce pravdépodobna, pokud:

1. akutné nastoupi reakce s postizenim kiiZe, sliznic nebo obojiho (svédéni, flush, koptivka, otok rta,
jazyka &i uvuly, atd.) A SOUCASNE jedno z nasledujicich postiZeni:

- ohroZeni dechu (dusnost, hvizdavy bronchospasmus, stridor, pokles PEF, hypoxemie, atd.)

- pokles TK nebo znamky organového selhavani (kolaps, synkopa, inkontinence, atd.

2. akutné v navaznosti na pravdépodobny alergen nastoupi reakce se 2 nebo vice z niZe uvedenych:
postiZzeni klize, sliznic nebo obojiho (svédéni, flush, koptivka, otok rt, jazyka ¢i uvuly, atd.)
ohrozeni dechu (dusnost, hvizdavy bronchospasmus, stridor, pokles PEF, hypoxemie, atd.)

pokles TK nebo znamky organoveho selhavani (kolaps, synkopa, inkontinence, atd.)

perzistentni GIT potize (kfeCové bolesti bficha, zvraceni, atd.)

3. akutné v navaznosti na znamy alergen dojde k poklesu TK:
- kojenci a déti: podle veku, resp. > 30% oproti vychozimu stavu
- X Dospéli: pod 90 mm Hg, resp. > 30 % oproti vychozimu stavu.




ANAFYLAXE PRI AIT - DEFINICE

»chybi obecny konsensus, coz je pri¢inou ruznosti v diagnostice i
1éCbé vCetné pouziti adrenalinu® - WAO White Book on Allergy 2011-2012

WAQO Kritéria (World Alleray Oraganization):

- Sir - for the
7 Srhnuti: (LS

/I v Akutni nastup po aplikaci AIT (max.hodiny)
_ LY Priznaky:

44  vZdy pfi ohroZeni Zivota (Sok, organ. selhavani, | | TK) 7_480.
» vzdy pfi kombinovaném organovém postizeni

* E — klZe generalizované / angioedém y):
- ML — dolni cesty dychaci lergy
20! — kardiovaskularni systém
— GIT

e |COvTUurtsErnTsuS Internationar consensus on 7TCUNT anapnyiaxis):

- Estelle F, Simons R, Ardusso LRF, et al. International consensus on (ICON) anaphylaxis.
http://www.waojournal.org/content/7/1/9.




SLIT
- klasifikace NU




SLIT - NEZ.REAKCE KLASIFIKACE: LOKALNI AE

WAO klasifikace (WAO position paper 2013 - up| Upraveno
» World Allergy Organization Journal 2014, 7:6, Page 12+14 of 52
> http://www.waojournal.org/content/7/1/6, Page 12+14 of 52

WAO klasifikace lokalnich nezadoucich reakei pri SLIT

. Stupen 1 Stupen 2 Stupen 3 ..
Priznaky p ) vp ) ﬁ ) Neznamé
mirné stredni tezke
Svedéntdst, jazyka, U Neobtazujict Obt&zujict Obtezujici |~
Otok Ust, jazyka, rtu A A/NEBO A/NEBO e
Drazdeni hrdla Netfeba medikace Je tfeba medikace Je tfeba medikace seoy,
Otok uvuly ale neni subjektivni
a/nebo objektivni

Nevolnost, zvraceni N‘F N.F * popis tize ze strany
Bolest bricha, prujem acienta nebo
k ukonéenilééby k ukonéeniléCby k ukonceniléCby g GkaF
Palpitace, .. exare



http://www.waojournal.org/content/7/1/6

SLIT - NEZ.REAKCE KLASIFIKACE: SYSTEM.AE ?

WAO klasifikace systémovych nezadoucich reakci pri SCIT

upraveno

Stupen Zakladni popis Postizeni 1 Postizeni 2 Postizeni 3 Jinak

KoZni systém / angioedém: HCD (nelimitujici): Spojivky: *slzenti, NIKOLI postizeni:
*KklZe: generaliz.svédéni, kopfivka, *hrdlo/krk: drazdéni, kaSel _ svédéni, prekrveni *DCD, vazné HCD
erytém, horkost NEBO |*nos: kychani, NEBO |DalSi: *kovova chut, *GIT, D€lohgd NE
*angioedém x sr. grade 3 Sekrece, svédéni, obturace bolest hlavy, .. *Kardiovaskularni

Pouze jedno

St. 1 z uvedenych
postizeni

DCD Astmatické projevy: GIT (neoralni): Jiné:
Uvedené postizeni L L pv jevy V(V v-:) e e Také: Kombinace
St. 2 nebo kasel, sipani, dusnost *KreCe v brise *Délozni kreCe B
' -ne o pokles pres 40% PEF/FEV1 *Zvraceni, prijem *Palpitace, .. )
Kombinace s . ° / . P via grade 1

-reaguje na RABA A/NEBO A/NEBO A/NEBO

DCD Tézky astmaticky zachvat: HCD otok:
-pokles pres 40% PEF nebo FEV1 *hrtan, uvula, jazyk
-nereagujici na RABA A/NEBO -s/bez stridoru

St. 3 Uvedené postizd

HCD/DCD: Kardiovaskularni:
*Respiracni selhani A/NEBO *Hypotenze
- s/bez ztraty védomi - s/bez ztraty védomi

Uvedené postizq

- Smrt

Grade 3,4,5: ¢asto také lzkost i strach ze smrti (u déti zmény v chovani napr. ticho nebo podrazdénost)

D X 0 —< =h 0 5 Q

Popis reakce: stupen (Grade 1 az 5) + kod adrenalinu (a <5 minut, b > 5 minut <10 minut, ¢ > 10 az <20
minut, d> 20 minut x Z nepodano) + prvni priznak + ¢as nastupu - Napf. Grade 2a, kopfivka, 3 minuty




SLIT
- vyskyt NU (obecngé)




SCIT: RIZIKA - NEZ, REAKCE

* Reakce nealergické
» Unava, ospalost x subfebrilie, flu-like syndrom x kolaps (n.vagus)

* Lokalni reakce
» zdureni, otok, svédéni, bolest

« Systémoveé reakce

» kozni reakce (kopfrivka, angioedéin)
> organoveé reakce (zejména riz ..onjunktivitida az astmata)

Abramson M et al. Cochrane Database Syst.Rev.2010 (88 studii, 3.459 pacientt s dg.AB a SCIT)
.. pramérné 1 z 9 pacientl (6 aZ 14 _ 95%) s dg.AB a SCIT mél systémovou reakci

Epstein TG et al. ACAAI/AAAAI surveillance study of subcutaneous immunotherapy, year 2
.. riziko systémové reakce az 0.1% z podanych davek.
A 4

» organové selhani, anafylakticky Sok
> amrti Hlavni riziko SCIT je
mozna (fatalni) anafylaxe

Viz dale




SLIT: RIZIKA - NEZ, REAKCE

Obvyklé

oralni syndrom .. svédéni &i jiné draZdéni aZ otok v Gstech, na rtech
( ¢i hrdle, orofaryngealni dyskomfort

Tyto nezadouci reakce jsou typicky jen
mirné a na pocatku lecby, v Case
spontanne ustupuji a nejsou tak obvykle
duvodem k preruseni SLIT.

Méné obvyklé

Cox LS, Larenas Linnemann D, Nolte H, Weldon D, Finegold |, Nelson HS:

Sublingual immunotherapy: a comprehensive review. J Allergy Clin Inmunol 2006, 117:1021-1035:
.. ve studiich, které specifikovaly typ reakce, bylo 169 pripadu klasifikovanych jako
systémové reakce z 314.959 aplikaci, tj. 0.056% z podanych davek.

Vzacné - anafylaxe (Sokova reakce, jiné zavazné reakce)

Viz dale




SLIT > SCIT: PRINCIPIALNi PRICINY &

PR - - _ o Mascarell L. Sublingualni alergenova imunoterapie.
m Srovnani imunitnich mechanizmu SCIT a SLIT Expressions 2011; 33(6): 3-4.

Prozanétlivé bunky Odpovéd’ specifickych protilatek Odpovédi CD4* T lymfocyti

Omezeni mobilizace a aktivace ZvySeni sérového IgG4 (blokujici SniZzeni odpovédi Th2

mastocytl, eozinofild, bazofild protilatky)
Indukce Th1 a regula&nich T lymfocytd

ZvySeni a poté postupny pokles (systémova i lokalni)
odpovédi sérovych IgE

Omezeni mobilizace a aktivace ZvySeni sérového IgG4 (blokujici SniZzeni odpovédi Th2

mastocytl, eozinofild, bazofild protilatky)
Indukce Th1 a regula&nich T lymfocytd

Jen malo prozanétlivych bunék Zvy3eni a poté postupny pokles (systémova i lokalni)
(tj. mastocytl) je umist&no odpovédi sérovych IgE
v podslizniénich tkanich (navic [ Sublingvalni/oralni tolerogenni dendriticke ]

daleko od mista aplikace) burniky vyvolavajici supresivni odpovéd Thi/
Treg

SLIT: maly pocet mastocytl a eozinofill v oblasti podani alergenu
SLIT: stimulace slizni¢ni IgA odpovédi indukujici toleranci
SLIT: tolerogenni fenotyp bunék prezentujicich antigen v oblasti podani

= snizeni indukce prozanétlivych imunitnich reakci pri SLIT

SLIT ma lepsi bezpecnostni profil nez SCIT.




SLIT > SCIT: PRAKTICKE PRI

t rizika SCIT

X chyby pri davkovani
v’ zaména pacienta (skladovani v ZZ, ,hromadna“ aplikace)
v’ zaména typu alergenu (aplikace dvou SCIT) SLIT

ma lepsi

prakticky
bezpecnostni

profil nez

1 rizika SLIT SCIT

% (dohled nad) noncompliance (podle mne)
% (prava (redukce) davky (pfi preruseni aplikace, pri NU)
X chybné skladovani (SCIT u Iékare x SLIT gtt. doma x SLIT tbl.)

v podani vyssi davky
X chyby pri aplikaci
v’ zejména i.v. podani




ANAEYLAXE a SLIT
- vyskyt




SCIT VS. SLIT : ANAFYLAXE

SCIT a riziko anafylaxe

v' dokumentovany jsou ,Cetné“ pripady i z klinickych studii

v’ jsou zpravy o fatalnich reakcich na SCIT (pf. ACAAI/AAAAI surveillance
39 years experience of fatal anaphylaxis to allergen injections in North
America: 83 hlasenych fatalnich reakci 1973-2012 (x v letech 2008-2012
jen 1)

SLIT a riziko anafylaxe

v' nejsou zpravy o fatalnich reakcich na SLIT
v’ anafylaxe dokumentovany pouze jako kazuistiky ?!

- 11 pripadu na cca 1 miliardu davek podanych po celém sveté 2000-2010:
Calderon MA, Simons FER Malling HJ, Lockey RF, Moingeon P, Demoly P. Sublingual allergen immuno therapy:

mode of action and its relationship with the safety profile. Allergy 2012, 67: 302-311.

39 klin. studii a metaanalyz + dalsi publikace _ celkem 47 (Embase, Medline):
2014-2016 .... zadna ,anaphylaxis/ severe AE*®




SLIT: ANAFYLAXE - PREHLED PRIPADU

v 39 klinickych studii a metaanalyz + dalSi publikace _ 47 publikaci:
2014-16 (Embase,Medline): zadna ,anaphylaxis/ severe AE

(13

1. Safety profile of a pediatric population treated by sublingual immunotherapy using a new pump: Results of retrospective, cross-sectional, multicenter, national study, the RAS 3D study Roger Reig A.
Gutiérrez Fernandez D. Orta Cuevas J.C. Sdnchez Lopez G. Corzo Higueras J.L. Azpeitia Anadon A.Allergy: European Journal of Allergy and Clinical Immunology (2016) 71 Supplement 102 (331). Date of
Publication: 1 Aug 2016

2. Safety of sublingual immunotherapy, administered with a new dosing pump: Results of retrospective, cross-sectional, multicenter, national study, the RAS 3D study Roger Reig A. Gutiérrez Fernandez D.
Orta Cuevas J.C. Sanchez Lépez G. Corzo HiguerasJ.L. Azpeitia Anadon A. Allergy: European Journal of Allergy and Clinical Immunology (2016) 71 Supplement 102 (331-332). Date of Publication: 1 Aug 2016

3. Efficacy and safety of 300IR and 500IR doses of house dust mite sublingual immunotherapy tablet in subjects with house dust mite-associated allergic rhinitis in two phase II/Ill studies Bergmann K.-C.
Okamoto Y. Ambroisine L. De Beaumont O. Kakudo S. Allergy: European Journal of Allergy and Clinical Immunology (2016) 71 Supplement 102 (341). Date of Publication: 1 Aug 2016

4. Phase Ill trial with allergen specific sublingual immunotherapy in birch allergic patients: Significant improvements in quality of life scores and significant changes in immunoglobulins with acceptable
safetyPfaar O. Kuna P. Panzner P. DZupinova M. Klimek L. Van Nimwegen M. Boot D.J. De Kam P.J. Bachert C.Allergy: European Journal of Allergy and Clinical Immunology (2016) 71 Supplement 102 (453-
454). Date of Publication: 1 Aug 2016

5. Safety profiles of ragweed and grass sublingual immunotherapy tablets taken alone or together Kleine-Tebbe J. Berman G. Gagnon R. Bernstein D.l. Nelson H.S. Kaur A. Li Q. Nolte H. Allergy: European
Journal of Allergy and Clinical Immunology (2016) 71 Supplement 102 (327). Date of Publication: 1 Aug 2016

6. Efficacy and safety of sublingual immunotherapy tablet in patients with Japanese cedar pollinosis. A doubleblind, randomised, placebo-controlled study Okubo K. Okamoto Y. Yonekura S. Gotoh M.
Kaneko S. Imai T. Allergy: European Journal of Allergy and Clinical Immunology (2016) 71 Supplement 102 (249). Date of Publication: 1 Aug 2016

7. Adverse reactions and tolerability of high-dose sublingual allergen immunotherapy Moral A. Moreno V. Girén F. EI-Qutob D. Moure J.D. Alcantara M. Padial A. Oehling A.G. Millan C. de la Torre F. Journal
of Asthma and Allergy (2016) 9 (129-133). Date of Publication: 29 Jun 2016

8. Efficacy and safety of the SQ house dust mite sublingual immunotherapy tablet in Japanese adults and adolescents with house dust mite-induced allergic rhinitis Okubo K. Masuyama K. Imai T. Okamiya K.
Stage B.S. Seitzberg D. Konno A.Journal of Allergy and Clinical Immunology (2016). Date of Publication: 29 Mar 2016

9. Efficacy and safety of the SQ-house dust mite sublingual immunotherapy tablet in north american children and adults: Findings from a large randomized, placebo-controlled clinical trialNolte H. Bernstein
D.l. Kleine-Tebbe J.R. Sussman G.L. Seitzberg D. Rehm D. Kaur A. Li Z. Lu S. Nelson H.S. Journal of Allergy and Clinical Immunology (2016) 137:2 SUPPL. 1 (AB409). Date of Publication: February 2016

10. House dust mite sublingual immunotherapy is safe in patients with mild-to-moderate, persistent asthma: A clinical trial Devillier P. Fadel R. De Beaumont O. Allergy: European Journal of Allergy and
Clinical Immunology (2016) 71:2 (249-257). Date of Publication: 1 Feb 2016

11. Safety of house dust mite sublingual immunotherapy standardized quality tablet in children allergic to house dust mites Maloney J. Prenner B.M. Bernstein D.I. Lu S. Gawchik S. Berman G. Kaur A. Li Z.
Nolte H. Annals of Allergy, Asthma and Immunology (2016) 116:1 (59-65). Date of Publication: 1 Jan 2016

12. Rare adverse events due to house dust mite sublingual immunotherapy in pediatric practice: Two case reports. Galip N. Bahceciler N. Inmunotherapy (2015) 7:12 (1235-1239). Date of Publication: 1 Dec
2015

13. Sublingual immunotherapy with peach (Pru p 3) — Efficacy and safety Costa A.C. Duarte F. Pedro E. Melo A.C. Pereira-Barbosa M. Pereira Santos M.C. Revista Portuguesa de Imunoalergologia (2015) 23:4
(211-222). Date of Publication: 1 Dec 2015

14. Adverse Events of Sublingual Inmunotherapy in 207 Patients with Japanese Cedar Pollinosis Ogawa Y. Yuta A. Arikata M. Kozaki H. Ohta N. Suzuki Y. Shimizu T. Nihon Jibiinkoka Gakkai kaiho (2015) 118:12
(1429-1435). Date of Publication: 1 Dec 2015

15. Safety of grass pollen sublingual immunotherapy for allergic rhinitis in concomitant asthma Sahadevan A. Cusack R. Lane S.J. Irish Medical Journal (2015) 108:10 (1-3). Date of Publication: 1 Nov 2015

16. Efficacy and safety of consecutive sublingual immunotherapy with droplet of Japanese cedar pollen extract in patients with Japanese cedar pollinosis Okubo K. Okamoto Y. Gotoh M. Kaneko S. Konno A.
Allergy: European Journal of Allergy and Clinical Immunology (2015)

17. Ultra-rush sublingual immunotherapy: Safety of use for patients with various allergic manifestations Moatemri Z. Belloumi N. Dabboussi S. Mhamdi S. Hedhli A. Aichaouia C. Khadraoui M. Cheikh R.
European Respiratory Journal (2015) 46 SUPPL. 59. Date of Publication: 1 Sep 2015

18. Safety of a 300IR house dust mite sublingual immunotherapy (SLIT) solution in patients with moderate, persistent asthma Devillier P. Fadel R. De Beaumont O. Allergy: European Journal of Allergy and
Clinical Immunology (2015) 70 SUPPL. 101 (258). Date of Publication: September 2015

19. Safety and tolerability of 5-grass pollen tablet sublingual immunotherapy: Pooled analysis and clinical review Didier A. Bons B.Expert Opinion on Drug Safety (2015) 14:5 (777-788). Date of Publication: 1
May 2015
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SLIT: ANAFYLAXE - PREHLED PRIPADU

v' 8 kazuistik __ 11 pripadu 2000-2010: calderon MA, Simons FER Malling HJ, Lockey RF,

Moingeon P, Demoly P. Sublingual allergen immuno therapy: mode of action and its relationship with the
safety profile. Allergy 2012, 67: 302-311.

1. Antico A, Pagani M, Crema A. Anaphylaxis by latex sublingual immunotherapy. Allergy 2006;61:1236-37.
2. Dunsky EH, Goldstein MF, Dvorin DJ, Belecanech GA. Anaphylaxis to sublingual immunotherapy. Allergy
2006;61:1235.

3. Eifan AO, Keles S, Bahceciler NN, Barlan IB. Anaphylaxis to multiple pollen allergen sublingual
immunotherapy. Allergy 2007;62:567-568. - 4. André C, Fadel R. Anaphylaxis caused by allergen
sublingual immunotherapy? Allergy 2007;62:1220-21.

5. Blazowski L. Anaphylactic shock because of sublingual immunotherapy overdose during third year of
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ANAEYLAXE a SLIT
- pouceni pro praxi




SLIT: ANAFYLAXE - PREVENCE (C2)

Nezadouci reakce se muze objevit kdykoli za IéCby

lllllll

X riziko se zvySuje:
> pri nedodrzeni obecnych bezpeénostnich zasad

.. indikacnich, kontraindikaénich a aplikacnich zasad _ CZ: Rybnicek O,

Seberova E, eds. Privodce specifickou alergenovou imunoterapii (SIT).
Tigis, 2009. druhé aktualizované vydani

> pri pouZiti vakeiny nejisté kvality
.. hestandardizované _ CZ: pouze registrované SUKL

> pri zrychlenych schématech podavani

.. rush, ultra-rush _ CZ: gtt.-neschvaleno x tbl.-prvni podani pred |ékarem.




SLIT: ANAFYLAXE VERSUS PRAXE CR/SR (.

aneb to by se pri standard.postupu CZ/SK nemohlo stat

Nestandardni alergeny / ,divoké“ smési
mozZnost nezadouci interakce alergenl ve smési
moznost enzymatické degradace alergent ve smési
pravdépodobnost nestability vakciny (kolisani realné podané davky)

x . . Cas od "
Hlaseno Pacient Alergen(y) Komentar . . Symptomy Lécha
podani
Kocka + trava 2.den: svédéni, urtika, otok rukou  *AntiH1 tbl.

Dunsk reakce 2.den aplikace > ..
y Alternaria + ambrosie + b — Dalsi den: *SABA

a kol. ale podanoidalSiden(s ,minuty" _ _
(2006) 2 plevel + pes (nestandard.) ana?ylaxD ( V" xdtto 2.den + otoky i nohou *Prednison

- ,Home made* mix ? *dusnost, sipani + *zavraté - nevidél Iékar
*QOtok rtd + *Bolest na hrudi o
- . L j *AntiH1 i.v.
Eifan .. udrzovaci davka na *Nevolnost a zvraceni .
RoztoCi - . *SKS i.v.
a kol. 5 trav + Jito vrcholu sezony > ale *Bolest bricha + *HorecCka *Dextroza
(2007) 34 podéno i dal$i den — Dalsi den: OAS paleni a otok pod

jazykem (pouze) - Emergency
Roztodi
Rodriguez-Perez Svéb + plisné (standard.?) iniciace (roztoCi lahv.0, *Sipani, dusnost
a kol. (2008) 1 6 - ,Home made“ mix 0.05UBE + Svab lahv. 1) *Uzkost, navaly a zavraté

*Anti H1 tbl.
*adrenalin
i.m. 0.5ml

* RoztoCi
Rodriguez-Perez 7 let + Orfedak (standard.?) udrzovaci faze (roztodi *Sipani, dusnost
a kol.(2008)2¢ divka -,Home made” mix lahvicka 4, 975UBE + ?) *Uzkost, navaly a zavraté

*SABA nebul.
*adrenalin
i.m.0.2ml




SLIT: ANAFYLAXE VERSUS PRAXE CR/SR "¢ |

aneb to by se CZ/SK mohlo stat, ale ne v béZné praxi

Zrychlené (Rush, Ultra Rush) protokoly
.. neschvaleno (mimo SPC)

SLIT latex
.. heni k dispozici standardni vakcina CZ

Hlaseno Pacient Alergen(y) Komentar Symptomy

Antico 36 et Rush protokol (4.denni), *Koprivka
a kol. sena Latex -Ctvrty den *Astmaticky zachvat
(2006) 1 -max. planovana davka *Anafylakticky Sok

u h p - u

Dva dospéli L *Nos/oci svédéni + ryma,
akol.1+2 Latex -po druhé davce 5ug : o
*Sipani, dusnost, oprese

zdravotnici
2010)8 *2 pac: treti den
( ) P *Hypotenze

- po druhé davce 1000ug

Lécba

- emergency

* 7adné ldaje

*adrenalin i.m.
*+.




SLIT: ANAFYLAXE VERSUS PRAXE CR/SR A -

aneb to by se CZ/SK mohlo stat - ale SLIT za to nemuze
(zasadni nedodrzeni doporuceni pacientem x event. needukace)

Predavkovani, resp. preruseni IéCby

Cas od
Hlaseno Pacient Alergen(y) Komentar podani Symptomy

Predavkovani (60 gtt.) *Gener.svédéni, flush, kopfivka *SABA + 02
po 3-tydenim preruseni IéCby v *Dusnost, sipani, bolest na hrudi *i.m.adrenalin
Blazowski 16 let RoztoCi tfetim roce aplikace 5-10 *Tres, tachykardie *volum i.v.
(2008) 5 divka (Staloral 300) + cave: uz drive v pocatku min  *Obluzenost, Hypotenze (70/40), *SKS i.v.
udrzovaci faze 2x zavazna slaby puls, Sok — bezvédomi, bez *aminofylin i.v.

nezadouci reakce (piskoty) ‘ pulsu -JIP

Poucdeni - doporudeni:

provadét reedukaci v aplikaci SLIT a vybavit pacienta
pisemné postupem pro pripad preruseni |IéGby




co tedy pro béznou praxi CZ/SK realné zbyva ?

Cas od
Hlaseno Pacient Alergen Komentar ny Symptom
gen(y) podani ymptomy

Pyly trav  Prvni davka *Koprivka
Thl. -anamn.NU SCIT biiza/travy (lokalni *0AS - svédeéni +otok *Anti H1 tbl.
(ultra rush) otok + 2x koprivka) *Angioedém vicek

de Groot a Bijl 13 let
(2009) 17 chlapec

Pyly trav  Prvnidavka *Generaliz.svédéni *Anti H1 tbl.
Thbl. - anamn.NU SCIT: tézké za iniciace *Dusnost + brisni kreCe *|KS + SABA
(ultra rush) (zhorSené astma, nékolikrat slabost) *Kolaps, pokles TK *s.c. adrenalin

de Groot a Bijl
(2009)2 7

. . L *Koprivka .
Rodriguez-Perez a 11 let Roztodi udrzovaci faze *Angioedém hormiho ru *Anti H1 tbl.
kol.(2008) 3 & chlapec (lahvicka 4, 675UBE) %" L. *SABA nebuliz.
*Dusnost, sipani

» De Groot a Bijl 1: nejde o anafylaxi definiéné g
> De Groot a Bijl 2: ,rizikovy terén”
> zbyva_ Rodriguez-Perez 3: grade 2, bez podani adrenalinu




SLIT: ANAFYLAXE VERSUS PRAXE CR/SR

co tedy pro béznou praxi CZ/SK realné zbyva ?

Cas od
Hlaseno Pacient Alergen Komentar ny Symptom
gen(y) S ymptomy

Pyly trav  Prvni davka *Koprivka
Thl. -anamn.NU SCIT biiza/travy (lokalni *0AS - svédeéni +otok *Anti H1 tbl.
(ultra rush) otok + 2x koprivka) *Angioedém vicek

de Groot a Bijl 13 let
(2009) 17 chlapec

Pyly trav  Prvnidavka *Generaliz.svédéni *Anti H1 tbl.
Thbl. - anamn.NU SCIT: tézké za iniciace *Dusnost + brisni kreCe *|KS + SABA
(ultra rush) (zhorSené astma, nékolikrat slabost) *Kolaps, pokles TK *s.c. adrenalin

de Groot a Bijl 27 let
(2009)2 7 Zena

. . L *Koprivka ,
Rodriguez-Perez a 11 let Roztodi udrzovaci faze *Angioedém hormiho ru *Anti H1 tbl.
kol.(2008) 3 & chlapec (lahvicka 4, 675UBE) % L. *SABA nebuliz.
*Dusnost, sipani

> Pouéeni - doporuceni:
> pri ,,rizikovém terénu® zvazit spise SLIT kapkovou s
> pomalejsim protokolem (i vice nez SPC)




SLIT: ANAFYLAXE VERSUS PRAXE CR/SR

Pacient 44 let

Anamnéza: sezona: pol.V-(VIIl), max.VI. Potize Nos/O¢i/Patro/(AB)/Atyp. -
medikace: netoleruje antiH1 tbl. (sedace), slaby efekt topik v6.NKS.

- dalSi: 1ékar, rodinny prislusnik, ,nema c¢as*.

Testy: SPT+ sIgE: traviny, (pelynék).

Sezona pFed: drazdéni a sekrece (n&kdy i obturace) NOS/0ClI, &asto obtéZujici, po
nékolik dnil az totalné limitujici (pres profyl.medikaci NKS).

Sezona SLIT tbl. pyl travin: Systémové AE gr.2 (nikoli anafylaxe)

NU: od cca 3 tbl. OAS + mirné draZdéni a sekrece NOS/0CI + astmoidni potize —
nehlasil, nevysadil (sic) - Gprava NU (az) do 2 mé&sicu.

Klinicky efekt ? ‘

Obdobi dtto, draZzdéni a sekrece NOS/OCI obvykle jen mirné, nebyl limitovan v aktivitach,
z 1€k jen nékolikrat antiH1 opht.gtt.




SLIT: ANAFYLAXE VERSUS PRAXE CR/SR

Pacient 44 let (disp. ZZ UPIRA)

Anamnéza: sezona: pol.V-(VIII), max.VI. Potize Nos/O¢i/Patro/(AB)/Atyp. -
medikace: netoleruje antiH1 tbl. (sedace), slaby efekt topik v6.NKS.

- dalSi: 1ékar, rodinny prislusnik, ,nema c¢as*.

Testy: SPT+ sIgE: traviny, (pelynék).

Sezona pFed: drazdéni a sekrece (n&kdy i obturace) NOS/0ClI, &asto obtéZujici, po

nékolik dnu aZ totalné limitujici (pres profyl.medikaci NKS).

Sezona SLIT tbl. pyl travin: Systémova AE gr.2 (nikoli anafylaxe)

NU: od cca 3 tbl. OAS + mirné draZdéni a sekrece NOS/0CI + astmoidni potize —
nehlasil, nevysadil (sic) - Gprava NU (az) do 2 mé&sicu.

Poucéeni - doporuceni: '

nespoléhat se na Gvodni edukaci a provést aktivni kontrolu pacienta v
avodni fazi SLIT (telefonicky;,..)

l,




SLIT; TAKE AWAY MESSAGE

Passalacqua G., Nowak-Wegrzyn A., Canonica G.W.

Local Side Effects of Sublingual and Oral Immunotherapy. Journal of Allergy and

Clinical Immunology: In Practice (2017) 5:1 (13-21).

v’ Concerning inhalant allergens, the safety of SLIT is overall superior to
that of SCIT in terms of systemic adverse events.

v" No fatality has been ever reported
Episodes of anaphylaxis were described only exceptionally.

Looking at the historical and recent trials, most (>90%) adverse
events are “local” and confined to the site of administration.

v There is an increasing amount of literature concerning oral
desensitization for food allergens, referred to as oral immunotherapy.
Also, in this case, local side effects are predominant, although
systemic adverse events are more frequent than with inhalant
allergens.

)




