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Kurz mieszkalny jest dobrze poznanym
zrédtem wielu alergendéw inhalacyjnych,
takich jak: alergeny roztoczy i owadow,
zarodniki grzybow plesniowych oraz
sktadniki $liny, naskérka i wydaliny
hodowanych zwierzat domowych i innych.
Catoroczna ekspozycja oséb posiadajacych
cechy atopii na alergeny kurzu domowego
przyczynia sie do rozwoju alergicznej astmy
oskrzelowej, atopowego niezytu nosa
oraz wyprysku atopowego i catorocznego,
alergicznego zapalenia spojowek.

W mieszkaniach wytypowanej grupy
uczulonych pacjentéw zastosowano
preparat Allergoff® w celu obnizenia
poziomu narazenia na inhalacje alergenéw
kurzu domowego.

Uzyskane wyniki wskazuja na
& znaczace obnizenie poziomu alergenu
gtéwnego roztocza Dermatophagoides
pteronyssinus (Der p 1),
& istotng redukcje objawoéw klinicznych
alergicznego niezytu nosa i spojowek
& oraz zmniejszenie koniecznosci
stosowania lekéw przeciwalergicznych
i salbutamolu w stosunku do oceny
wyjsciowe;j.

Allergoff,
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Roztocze kurzu domowego sa jednym
z glownych Zrédet alergenéw wywotujacych alergie
wziewne pod postacig alergicznego niezytu nosa, spo-
jowek oraz astmy oskrzelowej. Istnieja rowniez dowody,
ze roztocze maja istotny wplyw na pojawienie si¢ aler-
gicznego zapalenia skory. Alergeny roztoczy maja ztozona
1 wielosktadnikowa budowe okreslana mianem komponentow.
Dwa najpopularniejsze gatunki roztoczy t.j. Dermatophagoides
pteronyssinus 1 D._farinae maja takich komponent okoto 20. Niekto-
re z nich maja decydujace znaczenie w indukowaniu alergii np.
Derp 1, Der p 2, Der p 10, Der p 23, Der f 1. W wigkszosci sa
to substancje biatkowe lub ich pochodne. Cz¢$¢ komponent ma
charakter enzymow.
Aktualna dokumentacja medyczna podkresla bardzo
duze znaczenie alergenu Der p 1 i ekspozycji na niego
na indukowanie choréb alergicznych. Duze stezenie

srodowiskowe tego antygenu moze mie¢ wplyw na na-

CEL PRACY

Celem niniejszych badan jest ocena warto$ci wtor-
nej interwencji profilaktycznej z uzyciem preparatu

Allergoff® podejmowanej w mieszkaniach pacjen-

METODA BADAWCZA

W pierwszym etapie prac prowadzonych w czasie
trwania sezonu grzewczego, pomi¢dzy grudniem 2016 1 kwiet-
niem 2017 r. badaniami objeto 42 osoby 17 kobiet 1 25 mez-
czyzn, w tym 14 oséb ponizej 18 roku zycia.

Drugi etap przeprowadzono na populacji 64 pacjen-
tow w przedziale wickowym od 18—75 roku zycia, w czasie od
listopada 2017 do kwietnia 2018 roku. Charakterystyke pacjen-
tow biorgcych udziat w drugim etapie badania przedstawiono

w tabeli nr 1.
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Projekt niniejszych badan zostal zaakceptowany przez Komisje

Bioetyczna Slqskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach.

silenie objawow chorobowych takich jak napad astmy, ki-
chanie, blokada nosa i inne u pacjentow uczulonych.

Proby eliminacji alergenéw roztoczy ze $rodo-
wiska domowego maja wplyw na redukcje objawow
chorobowych co zostato potwierdzone w badaniach nauko-
wych 1 znalazto odzwierciedlenie w rekomendacjach w poste-
powaniu terapeutycznym dla wymienionych chorych.

W ostatnim czasie probuje si¢ zwroci¢ uwage na efekt
usunig¢cia gtownego alergenu Der p 1 w srodowisku chorego
1 na skal¢ poprawy klinicznej alergii.

Badania tego rodzaju, jak i z innymi komponentami
alergenowymi sa obecnie w toku.

Celem badania byta proba oceny efektywnosci usunig-
cia alergenu Der p 1 w §rodowisku pacjenta uczulonego na kurz
z oceng skali redukcji objawow chorobowych przy zastosowa-
niu preparatu neutralizujacego alergeny roztoczy o nazwie

Allergoff® firmy ICB Pharma.

tow uczulonych na alergeny kurzu domowego ze szczegélnym
uwzglednieniem mozliwosci redukeji poziomu alergenu gtow-

nego roztocza Dermalophagoides pteronyssinus (Der p 1).

Tabela nr 1. Charakterystyka chorych biorgcych udziat
w badaniu, etap Il

wiek chorych: 18-75 lat N =64

wiek + odchylenie standardowe 31,8+ 6,17
kobiety (%) 29 (45,3)
catoroczny alergiczny niezyt nosa 64 (100)
astma oskrzelowa alergiczna 19 (29,7)
miejsce zamieszkania: miasto 41 (64)
alergia na inne alergeny 8 (12,5)
obcigzenie rodzinne alergig 36 (56,3)
palacze lub byli palacze tytoniu 24 (37,5)

tacznie grupa badana liczyta 106 osob,

wszyscy byli mieszkaricami woj. Slaskiego.
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4 Raport z badania: Wptyw preparatu Allergoff® na alergie na roztocze kurzu domowego

Kryteriami wtgczenia chorych do badania byty:
1. Objawy alergicznego niezytu nosa i/lub spojowek
2. Skojarzenie objawoéw chorobowych

z ekspozycjg na kurz domowy

na podstawie relacji pacjenta

U pacjentéw wykonano procedury zgodne
z protokolem badania, ktére polegaly na miesi¢cznej
obserwacji objawow choroby alergicznej oraz ocen¢ zu-

zycia lekow objawowych przed 1 po dokonaniu interwencji

profilaktycznej. Jednoczesnie w probkach pobieranego kurzu

materacowego monitorowano obecnos¢ 1 st¢zenie alergenu

glownego roztocza D. pteronyssinus (Der p 1) oraz oceniano po-

3. Prowadzenie leczenia

ziom alergenowo swoistej immunoglobiny IgE w surowicy krwi

przeciwalergicznego

badanych osob.

PROCEDURA BADANIA

1. Ocena stanu klinicznego pacjenta przed procedura eliminacji alergenu.

2. Pobranie probek kurzu z otoczenia pacjenta zgodnie z zatacznikiem

nr 1*.

3. Zastosowanie preparatu Allergoffl® zgodnie z zaleceniami produ-

centa w otoczeniu chorego (f6zko 1 jego okolice).

4. Ocena stanu klinicznego pacjenta po miesigcu od procedury
eliminacji alergenu.

5. Pobranie prébek kurzu z otoczenia pacjenta po miesiacu

od uzycia preparatu Allergoff®.

PROCEDURY DIAGNOSTYCZNE

1. Ocena poziomu alergenu Der p 1 w probkach kurzu
ze Srodowiska badanych pacjentow.

Do oceny uzyto przygotowanych probek kurzu ze srodo-
wiska chorego pobranym wg instrukcji przed i miesiac po zasto-
sowaniu preparatu Allergoff®. Prébki zostaty pobrane z mate-
racy oraz okolic t6zka (odkurzanie 1 m? przez 3 minuty). Uzyto
100 miligraméw probki kurzu. Probke zawieszono w 1 ml soli
fizjologicznej w probowkach propylenowych. Wszystkie probki
zostaly zamrozone do czasu oznaczenia w temperaturze —20°C.

Po rozmrozeniu kazda probke poddano dziataniu 2 ml
zbuforowanego 0,05% roztworu Tween-20 1 inkubowano przez
120 minut w temperaturze pokojowej a nastepnie odwirowano
przez 20 minut przy 3500 RMP w temperaturze 6°C. W tak
uzyskanej probkach oznaczano alergen Der p 1 przy zastoso-

waniu przeciwcial monoklonalnych w dostepnych kitach ELISA
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Etapy oceny stanu klinicznego pacjenta
przed i po procedurze eliminacji alergenu:
1. Badanie fizykalne.
2. Ankieta Lekarska.
3. Pobranie krwi do oceny poziomu przeciwciat
IgE dla roztoczy kurzu domowego.

(Indoor Biotechnologies, Charlottesville, USA). Poziom refe-
rencyjny detekcji Der pl wyniést (0,11 pg/g). Do oceny wyko-
rzystano spektrofotometr 1 pasmo 387 1 390 nm.

2. Ocena stezenia przeciwcial IgE przeciw alergenowi

Der p 1 w surowicy badanych pacjentow.

Przeciwciata zostaly oznaczone metoda immunoenzymatycz-
na przy zastosowaniu metody Immuno CAP (ThermoFisher
Scientific, Uppsala, Sweden) zgodnie z instrukcja producenta.
Wyniki zostaty uznane za dodatnie jezeli warto$¢ IgE przekro-
czyta 0,35 IU/ml (zgodnie ze wskazaniami producenta).

W celu obnizenia poziomu narazenia na alergeny in-
halacyjne obecne w kurzu domowym pacjentéw zastosowano
preparat ,,Allergoff® neutralizator alergenéw kurzu domowego
spray”’ nanoszony na miejsca do spania w tym poduszki 1 kotdry,

powierzchni¢ podiogi pod miejscem do spania, wyktadziny 1 dy-
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Raport z badania: Wptyw preparatu Allergoff® na alergie na roztocze kurzu domowego 5

Tabela nr 2. Ocena stezen Der p 1 w probkach kurzu
przed i po uzyciu preparatu Allergoff®

[pocient | przed | po |
1

0,672 0 <0,05
2 0,098 0 <0,05
3 0,178 0,035 <0,05
4 0411 0,321 NS
5 0,098 0 <0,05
6 0,056 0 <0,05
7 0,102 0,071 <0,05
8 0,075 0 <0,05
9 0,238 0,008 <0,05
10 0,278 0,076 <0,05
11 0,10 0 <0,05
12 0437 0 <0,05
13 0,187 0 <0,05
14 0,138 0,161 NS
15 0,044 0,044 NS
16 0,101 0,036 <0,05
17 0,893 0 <0,05
18 1,461 0,156 <0,05
19 0,789 0 <0,05
20 0,009 0 <0,05
21 0,027 0,012 <0,05
22 0,802 0,456 <0,05
23 0,546 0 <0,05
24 0,117 0,099 NS
25 0,107 0 <0,05
26 0,32 0,018 <0,05
27 0455 0 <0,05
28 0,298 0,032 <0,05
29 0,781 0 <0,05
30 1,141 0,056 <0,05
31 0,094 0 <0,05
32 0,335 0,079 <0,05
33 0403 0 <0,05
34 0,211 0 <0,05
35 0,058 0 <0,05
36 0,094 0,045 <0,05
37 0,055 0 <0,05
38 0,012 0,034 NS
39 0,033 0,009 <0,05
40 0,921 0,067 <0,05
41 0,137 0,051 <0,05
42 0,102 0,033 <0,05
43 0,098 0,023 <0,05
44 0,561 0 <0,05
45 0,045 0,011 <0,05
46 0428 0,101 <0,05
47 0,379 0,034 <0,05
48 0,362 0,022 <0,05
49 0,409 0,291 <0,05
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wany, meble tapicerowane, zastony, narzuty, pluszowe zabawki
itp. Natomiast w celu neutralizacji 1 usuwania alergenoéw obec-
nych w tkaninach, podczas prania poscieli i ubran stosowany byt
preparat o nazwie ,,Allergoff® neutralizator alergenéw kurzu
domowego ptyn do tkanin”. W pierwszym etapie badania przed
1 po uzyciu preparatu Allergoff® oceniany byt poziom st¢zenia
alergenow roztoczy w probach kurzu materacowego z wykorzy-

staniem testu barwnego ,,Acarex test” firmy Allergopharma.

PREPARAT BADANY

Allergoff® to nowoczesny preparat opracowany w opar-
ciu o technologi¢ mikrokapsulacji, ktora zapewnia dwukierun-
kowe dziatanie ochronne:

1. Scala drobiny kurzu przez co obniza ryzyko kontaktu z aler-
genami inhalacyjnymi.

2. Powoduje neutralizacje¢ alergenéw gtownych roztoczy kurzu
domowego.

Technologia mikrokapsulacji powoduje powolna emisje
zastosowanego czynnika aktywnego (benzoesan benzylu) dzicki
czemu protekeyjne dziatanie oparte na immobilizacji 1 neutra-

lizacji alergenow jest dtugotrwate.

WYNIKI BADAN

1. Przed podjeciem dziatan profilaktycznych z zastosowaniem pre-
paratu Allergoff® stwierdzono, ze poziom st¢zenia alergenu gtow-
nego roztocza D. pteronyssinus (Der p 1) w probach kurzu matera-
cowego w wickszosci przypadkow byt wysoki (najwyzsza wartosé
to 0,802 pg/g) lub sredni, 4. od 0,2 — 0,4 pg/g Jedynic w poje-
dynczych przypadkach wykazano niskie stezenie alergenu Der p 1
tj. ok. 0,1pg/g lub jego poziom na granicy detekgeji: 0,009pg/g.

2. Ponowne badania, po zastosowaniu preparatu Allergoff®, wyka-
zaly brak obecnosci alergenu gtownego Der p 1 w probach zebra-
nego kurzu materacowego, ktéry byt analizowany przy pomocy
testu barwnego ,,Acarex test” u wszystkich badanych chorych
(100%). Natomiast na podstawie szczegotowe] detekeji alergenu
w etapie drugim badania §rednie stezenie Der p 1 w 1 gramie ba-
danego kurzu wyraznie si¢ obnizyto 1 wynosito 0,176 £ 0,066 pg
(Tab. 2 — tabela nie uwzglednia prob, nie pozwalajacych na okre-
Slenie poziomu alergenu w pobranych prébkach kurzu).

3. Wykazany spadek zawarto$ci gléwnego alergenu roztocza

D. pteronyssinus korelowat z subicktywna oceng pacjenta wyra-
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6 Raport z badania: Wptyw preparatu Allergoff® na alergie na roztocze kurzu domowego

zona w Ankiecie Lekarskiej. W etapie pierwszym chorzy wskaza-

li na zdecydowane zmniejszenie objawow chorobowych $rednio

0 5,4%0,8 (+ odchylenie standardowe) punktow w skali 10 punk-

towej w stosunku do badania wyjsciowego, gdzie pelne nasilenie

objawow stanowito 10 pkt, natomiast O catkowite ich ustgpienie.

Wynik ten byt istotny statystycznie (p<<0.05).

W etapie drugim wykazano korelacje spadku stezenia
alergenu Der p 1 z poprawg samopoczucia chorych (poprawa
obrazu klinicznego wyrazona poprzez redukcj¢ objawow noso-
wych): R=-0,7 dla p<0,05 (wykres nr 1).

4. Znaczna poprawe wyrazona istotng redukcja objawow
chorobowych w ciagu miesiaca od zastosowania preparatu
Allergoff® uzyskato 64,1% chorych, a umiarkowana poprawe sta-
nu zdrowia dalszych 14,1% pacjentow. 21,8% chorych nie zgta-

szalo istotnej réznicy samopoczucia po zastosowaniu preparatu.

5. Redukcja objawéw alergicznego niezytu nosa wystapita
u 60,9% chorych a objawdéw astmy u 63,2%, w tym objawow
nocnych u 26,8% chorych.

6. Dodatkowo zanotowano istotna redukeje, tj. o ok 42% w ilo-
$ci stosowanych lekow objawowych.

7. W grupie pacjentéw z objawami alergicznej astmy oskrze-
lowej obserwowano redukeje stosowanego doraznie salbuta-
molu o 18% w stosunku do miesiaca poprzedzajacego zasto-
sowanie preparatu Allergoff®.

8. Srednie wartosci stezenia IgE Der p 1 ulegly nieznacznemu
obnizeniu jednak nie byto one istotne statystycznie. Podobna
analiza przeprowadzona u chorych uczulonych na roztocze
ale nie objetych procedura eradykacji wykazata niewielki
wzrost sredniego stezenia IgE dla Der p 1. Jednak zanotowa-

ny wzrost rowniez nie byt istotny statystycznie.

Graficzna prezentacja wybranych wynikow badan

%
Redukcja o 42 O ilosci stosowanych

lekow objawowych przeciwalergicznych

Redukcja o 4 0 %

objawow chorobowych
pod postacia alergicznego

niezytu nosa

U 6 3, 2 % pacjentow

stwierdzono redukcje objawéw astmy, w tym:

u26,8% pacjentow stwierdzono stwierdzono redukcje

redukcje objawéw nocnych

%
U 8 9, 9 O pacjentow odnotowano istotny spadek

stezenia alergenu Der pl w zebranych probkach kurzu.

%
U 8 9, 1 O pacjentéw z podejrzeniem

alergii na roztocze kurzu domowego nastgpita

istotna statystycznie poprawa.

U 64, 1% pacjentow

stwierdzono znacza poprawe wyrazong

istotng redukcja objawow chorobowych.

,60,9%

pacjentow nastgpita
redukcja objawow
alergicznego niezytu nosa.

stosowanego doraznie salbutamolu o 18%
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Wykres nr 1. Korelacja pomiedzy stopniem redukcji
stezenia Der p 1 w probkach kurzu po eradykacji
a stopniem poprawy objawow klinicznych
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roznica stezen Der p 1 w wyniku

eradykacji roztoczy

réznica (redukcja) w skali punktowej objawow klinicznych
po eradykacji

Jednoczesnie wykazano korelacje spadku stezenia alergenu Der p 1
z redukcja zuzycia lekow objawowych: R=-0,56 dla p<0,05

(wykres nr 2).

Wykres nr 2. Korelacja pomiedzy stopniem redukgcji
stezenia Der p 1 w probkach kurzu po eradykacji

a stopniem zuzycia lekéw objawowych
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réznica punktowa w ilosci zuzytych lekow objawowych przed

i po eradykacji preparatem Allergoff®

WNIOSKI

Zastosowanie preparatu Allergofl® w srodowisku do-
mowym pacjentow spowodowato obnizenie poziomu alergenu
gltéwnego roztocza Dermatophagoides pteronyssinus (Der p 1).

W wyniku zastosowania dziatan profilaktycznych z uzy-
ciem preparatu Allergoffl® u badanych pacjentéw zaobser-
wowano istotna redukcj¢ objawow klinicznych alergicznego
niezytu nosa 1 spojowek oraz objawow astmy w tym objawow
nocnych.

U badanych chorych zaobserwowano 42% zmniejsze-
nie koniecznosci stosowania lekow przeciwalergicznych w sto-
sunku do oceny wyjsciowe;.

W grupie pacjentbw z objawami alergicznej astmy
oskrzelowej obserwowano redukcj¢ doraznego zuzycia salbu-
tamolu o 18% w stosunku do miesigca przed zastosowaniem
preparatu Allergoff®.

Nie wykazano istotnych statystycznie réznic poziomu
przeciwcial IgE przed podjeciem dziatan profilaktycznych
1 w badaniach koncowych.

Stosowanie preparatu Allergoff® nie wyzwolito zadnych
objawow niepozadanych u badanych chorych.

Poprawa obrazu klinicznego
W grupie badanej nastapita
juz w ciggu 30 dni od zastosowania
preparatu Allergoff® Spray.
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Praktyczna, 167 s.

o

* Zatacznik nr 1 dostepny u Autoréw badan.
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UWAGI KONCOWE

Nadrzednym celem leczenia astmy jest uzyskanie
kontroli choroby, ktora obejmuje prawidtowa czynnosé
wentylacyjng ptuc, catkowity brak objawéw nocnych

i ograniczenia aktywnosci oraz wystgpienie objawow
lub potrzebe uzycia lekéw objawowych najwyzej

dwa razy w ciggu tygodnia.

Wstepne wyniki uzyskane w grupie pacjentow
z alergiczng astma oskrzelowg wskazujg

na znaczng poprawe jakosci zycia tych
pacjentéw. Obserwowano redukcje objawow
nocnych oraz obnizenie ilosci stosowanych
lekéw doraznych.

Poprawa obrazu klinicznego w grupie
badanej nastapita juz w ciggu

30 dni od zastosowania preparatu
Allergoff® Spray.

Ze wzgledu na zaskakujgco kroétki

czas w jakim nastgpita poprawa

jakosci zycia pacjentow oraz

redukcja lekéw stosowanych Pozadany efekt kliniczny w leczeniu astmy oskrzelowej
przez chorych, badanie mozna osiggnac przez potaczenie swoistej immunoterapii,

skutecznosci interwenc;ji ktéra podnosi prég wrazliwosci na alergeny i jednoczesne
profilaktycznej stosowanie skutecznych metod profilaktyki wtérnej

Z uzyciem preparatu polegajacej na obnizeniu stezenia alergenéw inhalacyjnych.
Allergoff® bedzie
kontynuowane

na wiekszej grupie
pacjentow.

Samolinski B. (2017)
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