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StreSzczenie 
W artykule omówiono działania niepożądane miejscowe i systemowe, które mogą wystąpić w trakcie immu-
noterapii alergenowej. Oparto się na danych zawartych w charakterystyce produktu leczniczego preparatów do 
immunoterapii alergenowej oraz wynikach największych badań retrospektywnych i prospektywnych. Przed-
stawiono także czynniki ryzyka wystąpienia działań niepożądanych w różnych grupach chorych.

Słowa kluczowe: 
immunoterapia alergenowa, działania niepożądane miejscowe i systemowe.

abStract
The article discusses local and systemic side effects that may occur during allergen immunotherapy. It is based 
on the data contained in the summary of product characteristics of preparations for allergen immunotherapy 
and the results of the largest retrospective and prospective studies. There are also presented the risk factors for 
adverse reactions in various groups of patients.
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MiejScowe Działania niepożąDane 

W przebiegu immunoterapii alergenowej (allergen im-
munotherapy – AIT) mogą wystąpić dwa rodzaje działań 
niepożądanych: miejscowe oraz ogólnoustrojowe (systemo-
we). Najczęstszymi miejscowymi działaniami niepożądanymi 
(MDN) związanymi z immunoterapią alergenową podskór-
ną (subcutaneous immunotherapy – SCIT) są obrzęk, rumień 
i/lub ból w miejscu iniekcji [1, 2]. Podczas immunoterapii 
alergenowej podjęzykowej (sublingual immunotherapy – 
SLIT) najczęściej stwierdzanymi MDN są świąd, pieczenie, 
obrzęk okolicy podjęzykowej i/lub języka, zapalenie jamy ust-
nej, bóle brzucha, nudności i biegunka [3, 4]. Miejscowe dzia-
łania niepożądane występują bardzo często i dotyczą 40–70% 
wszystkich przypadków zastosowania SLIT i 30–75% SCIT 
[5, 6]. Pojawiają się głównie w pierwszych 30 minutach od 
podania preparatu (na dowolnym etapie terapii), a ich prze-
bieg kliniczny jest zazwyczaj łagodny i krótkotrwały [4, 6, 
7]. Zwykle zależą od dawki [6]. Do oceny ciężkości MDN 
związanych ze SLIT służy specyficzna 3-stopniowa skala [8].

SySteMowe Działania niepożąDane 

Systemowe działania niepożądane (SDN), w tym 
reakcje uogólnione (anafilaktyczne), stanowią główne 
ryzyko związane z AIT. Stwierdza się je przede wszyst-
kim podczas SCIT i obejmują one pokrzywkę, obrzęk na-
czynioworuchowy, łzawienie, nieżyt nosa, skurcz oskrzeli 
i wstrząs anafilaktyczny [6]. Systemowe działania niepo-
żądane związane ze SCIT należy oceniać w 5-stopniowej 
skali zalecanej przez Światową Organizację Alergii (Word 
Allergy Organization – WAO) [9]. Do najczęstszych SDN 
związanych ze SLIT zalicza się: wymioty, bóle brzucha, 
nudności, biegunkę, kaszel i nieżyt nosa [10]. Mają one 
najczęściej charakter łagodny i ustępują z reguły bez in-
terwencji farmakologicznej.

Analiza retrospektywna z lat 2008–2012 (USA, 28,9 mln 
iniekcji) wskazuje, że SDN o różnym stopniu ciężkości 
występują u ok. 1,9% chorych, ale jedynie 0,08% z nich 
doświadcza reakcji 3. stopnia i 0,02% reakcji 4. stopnia wg 
klasyfikacji WAO [11]. Zgony zdarzają się raz na 2,0–2,5 mln 
iniekcji [12]. Według najnowszych danych europejskich 
pochodzących z badania prospektywnego SDN występują 
u ok. 1,5% dzieci (ok. 0,017 SDN/pacjenta/rok) i u ok. 2,1% 
dorosłych. Spośród tych przypadków 79,0–89,0% stanowiły 
SCIT, w tym ciężkie reakcje anafilaktyczne (w 2 przypadkach 
podano adrenalinę), jedynie ok. 10,0% SDN [10, 13].

czynniki ryzyka wyStąpienia Działań 
niepożąDanych

Do niezależnych czynników ryzyka wystąpienia SDN 
u dorosłych należą wcześniejszy epizod anafilaksji pod-

czas SCIT (OR = 17,35, p = 0,01), AIT przeprowadzona 
metodą klasterową vs metodą szybką (rush) (OR = 4,18, 
p = 0,023), użycie ekstraktów naturalnych (OR = 2,74, 
p = 0,001), uczulenie na sierść zwierząt (OR = 1,93, p = 
0,006), astma (OR = 1,74, p = 0,03), nieprzyjmowanie 
objawowych leków przeciwalergicznych (OR = 1,71, p = 
0,047) oraz uczulenie na pyłki (OR = 1,16, p = 0,012) [13]. 
Ryzyko wystąpienia SDN u dzieci jest mniejsze wśród pa-
cjentów uczulonych na alergeny roztocza i poddawanych 
AIT preparatami z alergenami roztocza vs inne alergie. 
Ryzyko jest znacznie większe u osób uczulonych na co 
najmniej 4 grupy alergenów pyłkowych oraz podczas 
SCIT ekstraktami naturalnymi vs alergoidami [10]. 

Dotychczas opisano kilka przypadków ciężkich re-
akcji anafilaktycznych w trakcie SLIT z alergenami inha-
lacyjnymi [14]. Analiza 25 badań klinicznych wskazuje 
jednak, że użycie adrenaliny było konieczne u 8 chorych 
spośród 8152 (ok. 0,1%) otrzymujących SLIT w formie 
tabletek (alergeny traw, bylicy lub roztocza), głównie 
w pierwszym tygodniu terapii (najczęściej w 1. dniu) [15]. 
Podobnie jak w SCIT, także w SLIT istotnym czynnikiem 
ryzyka wystąpienia takich reakcji jest astma niekontrolo-
wana [16]. Duże ryzyko wystąpienia SDN powoduje SLIT 
z pokarmami u dzieci z alergią pokarmową, zwłaszcza 
chorych na astmę [17]. Największe ryzyko wystąpienia 
SDN stwierdza się u chorych poddawanych immunote-
rapii z powodu alergii na jad owadów błonkoskrzydłych 
(VIT). Dotyczy ono 8–20% chorych i jest większe w przy-
padku uczulenia na jad pszczoły niż osy oraz u chorych 
na astmę (niezależnie od rodzaju stosowanego alergenu) 
[18–20]. Większość zgonów i ciężkich postaci SDN pod-
czas SCIT występuje u chorych z astmą niekontrolowa-
ną, wcześniejszą reakcją systemową, w sezonie pylenia 
(szczyt), po błędach w technice zastosowania preparatu, 
po przypadkowym podaniu innego preparatu oraz po 
opóźnieniu we wdrożeniu właściwego postępowania ra-
tunkowego [21–23]. Ciężkie SDN obserwowano w róż-
nym czasie od podania preparatu alergenowego: u 7% 
chorych w czasie 30 minut do 2 godzin, u 27% w czasie 
2–24 godzin, u 38% chorych po 24 godzinach, jedynie 
u 28% podczas pierwszych 30 minut [13]. Ta informacja 
wydaje się szczególnie istotna dla pacjenta.

poDSuMowanie

Miejscowe działania niepożądane zdarzają się często 
w trakcie SLIT i SCIT, jednak mają łagodny przebieg. 
Systemowe działania niepożądane występują częściej 
w trakcie SCIT w porównaniu ze SLIT. Większość zgonów 
i ciężkich postaci systemowych działań niepożądanych 
podczas SCIT stwierdza się u chorych z astmą niekon-
trolowaną, z wcześniej występującą reakcją systemową, 
w sezonie pylenia, po błędach w aplikacji preparatu oraz 
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po opóźnieniu we wdrożeniu właściwego postępowania 
ratunkowego.
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