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EFICACIA DE LA IMMUNOTERAPIA

AMB AL-LERGENS (ITA)




(]

Medicina Basada en la Evidéncia (MBE)

» Medicina Basada en la
Evidéncia (MBE) és |Ia

utilitzacio conscient,

Patient Values
& Expectations

explicita i judiciosa de Ia

millor evidencia cientifica Sidisinitic Revious

Randomized and Meta-analysls

’ e . . Controlled Double
clinica disponible per Blind Stues
Case Contrel Studies

Case Serles

Casa Reports
ldeas, Editodals, Opinlons
Animal Resaarch
fn Vitro (“Test Tube") Research

prendre decisions sobre el

tractament de  pacients

individuals
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Eficacia de les modalitats d’ITA segons la
medicina basada en la evidencia (MBE)

Modalitat 'ITE | Clinica____| Aldergens ___|MBE ______

Subcutania Rinitis
(la: A)

Asma
(la: A)

Himenopters
(la: A)

Acars

Pol lens
Epitelis
Fongs
Paneroles
Acars

Pol lens
Epitelis
Fongs
Paneroles
Abelles
Vespes

Ib (A)
la (A)
Ib (A)
Ib (A)

Ib (A)
la (A)
Ib (A)
Ib (A)
Ib (A)
la (A)
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Eficacia de les modalitats d’ITA segons la
medicina basada en l'evidencia

Modalitat I TE Aliergens __|MBE

Sublingual Rinitis Acars Ib (A)
(la: A) Pol ens Ib (A)
E:i Epitelis Ib (A)
Fongs
db Paneroles
Asma Acars Ib (A)
(Ib: A) Pol ens Ib (A)
Epitelis Ib (A)
Fongs
Latex Ib (A)
Himenopters Abelles
Vespes
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Eficacia de les modalitats d’ITA segons la
medicina basada en l'evidencia

Modalitat 'ITE | Clinica___| Al {ergens IIE!-

Nasal Rinitis
Al lergia a aliments D
Urticaria
Angioedema
Dermatitis atopica C

Altres formes Oral / sublingual per induir tolerancia a aliments

d'ITA
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La eficacia depén de:

1) Adequada seleccio del pacient
2) Adequada seleccio de I'extracte al 1ergénic

3) Pauta d’administracio de la vacuna
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1) Adequada seleccio del pacient

Item que considerar m

o« o e . . 4 .\ . A
L’inici de la ITA es basa en la intensitat dels simptomes, la eficacia de
I'evitacio al lergenica i la necessitat de medicacio per controlar la malaltia i
els seus possibles efectes adversos
: C
Asma: NO es recomana vacunar en casos d’asma inestable
. of of° 4 . N o 7 . \ . A
En cas d’hipersensibilitat a veri d’himenopters, amb reaccio sistémica, la ITE
esta clarament indicada
Es recomana una adequada implicacio i compliment per part del pacient
; """"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" ® .
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2) Seleccio de 'extracte al-lergénic

Item que considerar m

Seleccio del components segons la historia clinica, el coneixement de la A
exposicio ambiental i la seva correlacio amb les proves d’al lergia (tests
cutanis i/o IgE)

La vacuna ha de contenir NOMES el/els al lérgens clinicament rellevants A

En mans d’al lergoleg, les proves cutanies son una eina per establir el A
diagnostic etiologic, encara que a vegades es complementi amb Ila
determinacio d’Igk Especifica

La ITA s’ha demostrat eficag per acars, pol 1ens, epitelis d’animals, fongs, A
paneroles i veri d’himenopters

Barreges d'al lergens: amb evidencia de grau B, pero amb consideracions: B
-Extractes amb reactivitat creuada

-Administracié de dosis apropiades de cada component

-Extractes amb activitat enzimatica



3) Pauta d’administracio de la vacuna

Item que considerar m

La fase d’iniciacié determina el “cognom” de la mateixa

Convencional: s’arriba a la dosis optima en 3-4 mesos, amb una dosis per 2

sessio

Agrupada (cluster): s’arriba a la dosis optima en 2-4 setmanes, amb varies e

dosis per sessio

Rapida (rush): s’arriba a la dosis optima en hores =
D

Dosis d’inici: el fet de comengar per dilucions no es basa en la evidencia
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3) Pauta d’administracio de la vacuna

Eficacia depenent de la dosis, de la durada i de la pauta de la ITA

Dosis Major eficacia quant major siguin les dosis

-De manteniment

-Acumulada
Temps Major eficacia quan major sigui la duracié del tractament
Pauta Eficacia percebuda més rapid amb pautes rapides

Sense dades de major eficacia a llarg termini amb pautes rapides

TDuracié + TDosis de manteniment + $osis acumulada = Eﬁcicia +

T Persistencia de I'efecte

www.vacunasalergia.es/fronted/isea/vademecum.php
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Eficacia a curt, mig i llarg termini
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Seguiment de la immunoterapia

» Es convenient revisar 'adequat seguiment i els resultats que es
van obtenint amb la ITA:
» Als 3 mesos del seu inici
» Al menys anualment fins la seva finalitzacio

» En cas de que els resultats siguin satisfactoris, la immunoterapia s’ha de
mantenir durant al menys 3 anys (3-5 anys)

» Eines per fer el seguiment:

» El més util: Scores de simptomes i consum de medicacio

» No es recomana fer rutinariament tests cutanis, proves de provocacio

ni tests in vitro (IgG, IgE)
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SEGURETAT DE LA

IMMUNOTERAPIA AMB AL-LERGENS




o5,

» La immunoterapia subcutania indicada, administrada i seguida per personal capacitat

(al lergoleg i DUI) mostra taxes d’efectes adversos totalment assumibles

Clin Exp Allergy 2003; 33:1-5

Immunotherapy safety: a prospective multi-centric monitoring study of
biologically standardized therapeutic vaccines for allergic diseases

C. Morenol, J. Cuesta-Herranz2, L. Fernandez-Tavora3, E. Alvarez-Cuesta4 andon behalf of the SEAICI

7.325 dosis (inici) 10.141 dosis (manteniment)
|8 pacients (3,7%) van presentar 53 Reaccions sistemiques

488 pacients
17.526 dosis

(0,3% de totes les dosis)
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La seguretat depén de:

1) Adequada seleccio del pacient
2) Adequada seleccio de I'extracte al 1ergénic

3) Pauta d’administracio de la vacuna
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UNITATS DE ITA

» L’administracio controlada per I'al lergoleg
millora la seguretat de la ITA

» La creacio d’Unitats d’ITA supervisades
per al lergolegs ha estat determinant per
millorar la seguretat de la ITA

» En pautes convencionals, la primera dosis
sha de realitzar sota control de
, \
I'al lergoleg

» Les pautes d’inici rapides sempre es
realitzen sota control de I'al lergoleg
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Parametres per valorar la seguretat

Modalitat IIEE

ITA s.c.

Reaccions locals
sistemiques futures

prediuen reaccions

Frequencia de reaccions sistemiques

Adequat control previ a 'administracio

Observacio fins a 30 min després

Reduir la dosis després d’una reaccid sistemica

Reduir la dosis en situacions de nivells elevats
d’al lergens

Ajustar la dosis després de retards

Pitjor control del EA en pacients que prenen
betabloquejants

Alta seguretat

No esta demostrat

Les guies ho recorden

Incrementa la
seguretat

Recomanable

Valorar cada cas;
prudencia

Valorar cada cas,
clinica i funcionalment

Seleccionar bé el
pacient
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www.seaic.org/profesionales/blogs /inmunote
rapia

» Contraindicacions:
» Procés agut infeccios
» Exacerbacio de 'asma, urticaria o D.A
» Vacuna virica o bacteriana. Esperar 7-10

| Inmunoterapia

» Tractament betabloquejant Cartilla de sequimiento

» Diagnostic de malaltia cardiovascular, o
tiroidea o altres que fan dubtar

» Periode d'observacio 30 min
» Modificar les dosis nomes si:

» Retras superior a: 8 setmanes en
manteniment, 4 setmanes en inici

» Reaccions sistemiques
» CONSULTAR AMB AL LERGOLEG

» No modificar les dosis si:

» Reaccions locals

» Durant els mesos de primavera en
al lergics a pol len (si esta controlat)
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XNO ES RECOMANA:

% “Siempre que haya que empezar una nueva
caja del extracto, reducir 0,2 ml la dosis de
mantenimiento y luego continuar con la
pauta”

Inmunoterapia

Cartilla de sequimiento

®  “En caso de reaccion local inmediata, durante
los primeros 30 minutos, con un diametro
superior a 5 cm en adultos y 3 cm en ninos.
Repetir la dosis anterior tolerada dos veces y
luego continuar con la pauta”

% “En caso de reaccion local retardada posterior
a 30 minutos, el diGmetro superior a 10 cm
en adultos y 5 cm en nifos, repetir la dltima
dosis tolerada, después continuar con la
pauta”

seaic

% “No redlizar ejercicio fisico ni sauna ni
bafos calientes en las 3 o 4 horas
siguientes a la administracion del extracto”
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Parametres per valorar la seguretat

ITA en
Nens

ITA en

Parametre MBE__

Es eficac i segura &

Evita la progressié d’asma en nens amb rinitis

Evita I'aparicio de sensibilitzacions a nous al lergens
En menors de 5 anys, individualitzar cada cas
Es recomana no iniciar la ITA en gestants

Pot mantenir-se si la pacient esta en tractament amb dosis

optima de manteniment i la tolera bé

No existeixen dades d’efecte teratogenic després d’'un segle

utilitzant ITA
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Parametres per valorar la seguretat

Modalitat _|Parametre _____________________ |MBE_

ITA en La ITA pot ser menys eficag degut a la perdua de lactivitat =
ancians del sistema immunitari

1 ’existencia d’altres patologies pot incrementar el risc de

ey o ad

=1 reaccions adverses

PN
ITA Falta d’estudis comparatius que evidenciin I'efectivitat de la =
patologia ITA
autoimmune  Possible increment de risc
| ~ |
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COST DE LA IMMUNOT

AMB AL-LERGENS




COST DEL PACIENT AL-LERGIC

COSTS DIRECTES COSTS INDIRECTES
»Consum de medicacio »Absentisme
»Assistencia a consultes mediques i »Disminucio del rendiment escolar i

»Ingressos hospitalaris laboral

»Impacte en les activitats socials i
esportives

»Mesures de desalergenitzacio
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TIPUS ANALISIS DELS COSTS

»  ANALISIS COST-BENEFICI
» UNITAT DEL RESULTAT: MONETARIA

» ANALISIS COST-EFECTIVITAT
» UNITAT DEL RESULTAT: SANITARIA

» ANALISIS COST-UTILITAT
» UNITAT DEL RESULTAT: NO SANITARIA (AVACQC)

» UTILITAT: valoracid subjectiva o preferencia dels pacients en relacié amb el seu

estat de salut

» AVAC (anys de vida ajustats per qualitat) o QALY (quality adjusted life years):
Unitat de mesura del benefici en salut que ajusta els guanys en anys de vida

despres d’una intervencio sanitaria per la qualitat de vida durant aquests anys
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ANALISIS COST- BENEFICI/EFECTIVITAT
DE LA IMMUNOTERAPIA

COSTS BENEFICI/EFECTIVITAT
» Preu de la vacuna » Tractament eficag a curt i llarg
» Atencié medica termini
» Despesa de transport al centre » Disminueix la cronicitat de Ia

» Contencio de la despesa sanitaria
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ANALISIS COST- BENEFICI/EFECTIVITAT

» Control de 'asma i la rinitis per MF i pediatres ‘
» Menor diagnostic i tractament etiologic ‘

» Major despesa farmaceéutica i pitjor control de la

malaltia

» ITA és I'tnic tractament etiologic que pot modificar 'evolucid natural de

les malalties al lergiques

» Prevenir noves sensibilitzacions o prevenir 'aparicio d’asma en els nens

amb rinitis al lergica

» Estalvi de recursos economics
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Allergy 2012;67: 1087-1105

REVIEW ARTICLE

The cost-effectiveness of immunotherapy for respiratory allergy: a
review

S. Simoens

Research Centre for Pharmaceutical Care amb Pharmaco-Economics, Leuven, Belgium

»ITA és cost-efectiva comparada amb farmacoterapia per rinoconjuntivitis
al lergica i per rinitis al lergica amb asma

»ITA subcutania és cost-efectiva per rinitis al lergica

»Una avaluacid economica suggereix que la ITA comparada amb al
farmacoterapia no és cost-efectiva per 'asma

»Limitacio: Poques avaluacions i deficiencies metodologiques
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Health Technology Assessment 2013; vol.
17: No. 27

A systematic review and economic evaluation of subcutaneus and
sublingual allergen immunotherapy in adults and children with
seasonal allergic rhinitis.

Meadows A, Kaambwa B, Novielli N, Huisson A, Fry-Smith A, Meads C, Barton P,
Dretzke |.

Department of Public Health, Epidemiology and Biostatistics, University of Birmingham, UK

»Ambdues, SCIT i SLIT, son cost-efectives en comparacio a la medicacio
simptomatica després d’uns 6 anys des de l'inici del tractament (son rendibles
en un llindar de 20.000-30.000£ per any de vida ajustat per qualitat)
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CONCLUSIONS

rLa ITA és eficac (A) en el tractament de 'asma al lergica, la
rinoconjuntivitis al lérgica i 'al lérgia al veri d’himenopters. Es
eficag a curt, mig i llarg termini

»La ITA és segura (A) si la portem a terme seguint la

metodologia recomanada per al seu maneig. Aixo és evident tant

per la via subcutania com per la sublingual

»La ITA té un bon index cost-efectivitat
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