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roztoczy kurzu domowego   
Safety of using the 300 IR tablet containing house dust 
mite allergens for sublingual immunotherapy 
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Streszczenie: 
Metaanaliza oceniająca bezpieczeństwo stosowania tabletki 300 IR SLIT-HDM wykazała jej dobrą tolerancję przez dorosłych, młodzież i dzieci z aler-

gicznym nieżytem nosa oraz towarzyszącą astmą lub bez niej. Analiza objęła osiem randomizowanych badań klinicznych oraz dane z nadzoru nad 

bezpieczeństwem farmakoterapii po wprowadzeniu tabletki do obrotu obejmujące ponad 235 tys. pacjentów. Najczęściej zgłaszanymi działaniami 

niepożądanymi były łagodne lub umiarkowane reakcje miejscowe, głównie w pierwszych tygodniach terapii. Poważne reakcje występowały rzadko 

i były skutecznie kontrolowane leczeniem objawowym. Wyniki badań potwierdzają, że tabletka SLIT-HDM 300 IR charakteryzuje się korzystnym 

profilem bezpieczeństwa zgodnym z wcześniejszymi obserwacjami naukowymi i międzynarodowymi rekomendacjami.  

Abstract: 
A meta-analysis assessing the safety of 300 IR SLIT-HDM tablets demonstrated good tolerability in adults, adolescents, and children with allergic 

rhinitis, with or without concomitant asthma. The analysis included eight randomized clinical trials and post-marketing pharmacovigilance data 

covering over 235,000 patients. The most frequently reported adverse events were mild to moderate local reactions, primarily occurring in the first 

weeks of therapy. Severe reactions were rare and effectively managed with symptomatic treatment. The study results confirm that 300 IR HDM SLIT 

tablet has a favorable safety profile consistent with previous scientific observations and international recommendations. 
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I
mmunoterapia alergenowa (ITA) jest jedyną formą 
leczenia zmieniającą przebieg wybranych chorób 
alergicznych, takich jak alergiczny nieżyt nosa 

i spojówek, wybrane postacie astmy oskrzelowej oraz 
alergia na jady owadów błonkoskrzydłych [1]. ITA ma 

dużą skuteczność w leczeniu wymienionych chorób, 
potwierdzoną w wielu metaanalizach, badaniach kli-
nicznych i obserwacjach typu real-life [2–5]. ITA jest 
powszechnie uznawana za bezpieczną metodę terapii, 
a działania niepożądane po ITA zależą od takich czyn-
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ników jak sposób podania preparatu odczulającego, 
rodzaj alergenu, typ choroby alergicznej i indywidu-

alne cechy pacjenta oraz od doświadczenia lekarza 
[1, 2, 6]. Profil bezpieczeństwa ITA pozostaje przed-

miotem szczegółowych analiz i poszukiwań nowych 
dowodów uzasadniających szerokie stosowanie tej 
formy leczenia. 

Immunoterapia podjęzykowa (SLIT, sublingu-

al immunotherapy) stanowi jedną z kluczowych form 
ITA, a jej bezpieczeństwo jest szczególnie podkreśla-

ne w wielu dostępnych publikacjach [2, 7, 8]. Jednym 
z najnowszych dokumentów dotyczących tego tematu 
jest publikacja Worm i wsp. dotycząca oceny bezpie-

czeństwa stosowania tabletki podjęzykowej 300 IR 
z alergenami roztoczy kurzu domowego (SLIT-HDM, 
sublingual immunotherapy – house dust mite) na pod-

stawie dostępnych badań klinicznych i danych nadzoru 
nad bezpieczeństwem farmakoterapii po wprowadze-

niu tabletki do obrotu [9].
Celem pracy była ocena bezpieczeństwa pa-

cjentów w wieku od 5 do 65 lat poddawanych SLIT- 
-HDM*, z potwierdzonym przewlekłym alergicznym 
nieżytem nosa i towarzyszącą lub nie astmą alergiczną 
oraz z alergią na roztocze kurzu domowego. 

Do analizy wykorzystano dane z ośmiu ran-

domizowanych badań klinicznych, w których ocenio-

no 1853 pacjentów leczonych SLIT-HDM oraz 1846 
otrzymujących placebo. W drugiej części pracy ana-

lizowano dane 235 000 pacjentów na podstawie ob-

serwacji po włączeniu tabletki 300 IR SLIT-HDM do 
obrotu rynkowego. Głównymi punktami zainteresowa-

nia były raportowane działania niepożądane występu-

jące w trakcie leczenia (TEAEs, treatment emergent 

adverse events), a także wszystkie działania niepożą-

dane (ADRs, adverse drug reactions) zgłaszane spon-

tanicznie oraz dane z nadzoru farmaceutycznego od 
czasu pierwszego dopuszczenia do obrotu wymienio-

nej tabletki.
W randomizowanych badaniach klinicznych 

porównano grupę 1583 dorosłych i młodzieży oraz 
grupę 270 dzieci z grupami placebo (odpowiednio: 
1588 i 258 pacjentów) spełniającymi kryteria podo-

bieństwa statystycznego w danych grupach wieko-

wych (SLIT-HDM vs placebo). Warto podkreślić, że 
ponad połowa pacjentów w grupie dorośli/młodzież 
oraz ⅔ dzieci miało alergię wieloważną oraz objawy 
kliniczne alergii od roku do 3 lat przed rozpoczęciem 
SLIT. Około ⅓ pacjentów miało towarzyszącą astmę, 
kontrolowaną na poziomie pierwszego lub drugiego 
stopnia leczenia według GINA. Większość pacjentów 
była leczona SLIT-HDM lub placebo nie krócej niż 
6 miesięcy.

W toku obserwacji analiza danych wykazała, że 
TEAEs występowały najczęściej w pierwszych dniach 
leczenia SLIT-HDM, a ich częstość zmniejszała się 
w ciągu następnych 3 miesięcy. Ciężkie działania nie-

pożądane (występujące w trakcie leczenia w liczbie 4) 
stanowiły mniej niż 3% wszystkich raportowanych 
przypadków z terapii SLIT-HDM i miały miejsce wy-

łącznie w grupie dorośli/młodzież. Trzy reakcje do-

tyczyły miejsca oraz okolicy aplikacji tabletki (jama 
ustna, gardło, krtań) i wymagały podania leku prze-

ciwhistaminowego i/lub adrenaliny – wystąpiły one 
między 1. a 11. dniem od rozpoczęcia SLIT. Jedna 
reakcja miała charakter umiarkowanej reakcji skórnej 
pod postacią wyprysku alergicznego, który wystąpił 
w 107. dniu leczenia.

W grupie dzieci zanotowano tylko 1 reakcję typu 
ciężkiego TEAEs – pod postacią pseudokrupu, który 
wystąpił w 22. dniu leczenia i wymagał podania gliko-

kortykosteroidów wziewnych i systemowych. Wszyscy 
opisani chorzy zostali wykluczeni z dalszej SLIT.

W pozostałych przypadkach TEAEs miały cha-

rakter umiarkowany lub łagodny i były to pojedyncze 
przypadki. Warto wspomnieć, że działania niepożąda-

ne o charakterze reakcji astmatycznej w trakcie SLIT- 
-HDM wystąpiły u 2,6% dorosłych chorych i mło-

dzieży oraz u 9,3% dzieci; dla porównania: w grupie 
placebo odsetki te wynosiły 3,1% (dorośli i młodzież) 
i 10,1% (dzieci).

U mniej niż 8% w grupie SLIT-HDM i mniej 
niż 1% w grupie placebo odnotowano łagodne lub 
umiarkowane objawy w miejscu aplikacji (najczęściej: 
świąd jamy ustnej, obrzęk ust lub języka, podrażnienie 
gardła) – występowały one przede wszystkim w 1. ty-

godniu leczenia i spowodowały przerwanie terapii.
U pacjentów z wcześniej rozpoznaną astmą 

profil działań niepożądanych i ich częstość w trakcie 
SLIT-HDM były podobne jak u pacjentów bez astmy, 
działania te wymagały interwencji farmakologicznej 
tylko na poziomie I lub II wg GINA.

Autorzy jednocześnie prezentują obserwa-

cje dotyczące okresu od włączenia tabletki 300 IR do 
obrotu rynkowego (lata 2015–2022). Wykazały one 
obecność 1646 spontanicznych zgłoszeń ADRs, co 
oznacza częstość 7/1000 pacjentów. W tej grupie za-

notowano 71 (4%) zdarzeń ciężkich, co daje częstość 
0,3/1000 pacjentów. Nie było zgłoszeń działań zakoń-

czonych śmiercią pacjenta lub długofalową niespraw-

nością. W trakcie 7-letniej obserwacji, od włączenia 
tabletki 300 IR do obrotu, obserwowane działania 
niepożądane były zgodne z obserwowanymi w trakcie 
badań klinicznych i nie zauważono innych niepokoją-

cych sygnałów [9].
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Autorzy podkreślają, że uzyskane połączo-

ne dane z badań klinicznych potwierdzają dobrą  
tolerancję tabletki 300 IR we wszystkich analizowa-

nych grupach wiekowych. Jak podkreślają wszyst-
kie badania, najczęstszym raportowanym działaniem 
niepożądanym wymagającym leczenia TEAEs były 
łagodne lub umiarkowane reakcje w miejscu aplikacji 
tabletki. Kilka opisanych ciężkich reakcji powiąza-

nych z użyciem tabletki 300 IR zostało szybko rozwią-

zanych przez zastosowane leczenie objawowe.
Autorzy podsumowują, że profil TEAEs był 

podobny we wszystkich analizowanych grupach wie-

kowych oraz u pacjentów z astmą oskrzelową lub bez 
niej.

W ocenie zgłoszeń po włączeniu tabletki 300 IR 
SLIT-HDM do obrotu w grupie ponad 235 tys. pacjen-

tów obserwowano duże podobieństwo zgłaszanych 
działań niepożądanych do tych z badań klinicznych. 
Dane te są zgodne z obserwacjami z innych podobnych 
doniesień naukowych [7]. Autorzy podkreślają znacze-

nie niższej dawki alergenu w terapii początkowej oraz 
możliwość wydłużenia fazy podawania zredukowanej 
dawki w tabletkach 100 IR, co zwiększa bezpieczeń-

stwo terapii i umożliwia przejście tej fazy, obarczonej 
większą liczbą działań niepożądanych, do dalszych 
etapów leczenia.

Jednocześnie autorzy informują, że nie można 
wykluczyć związku między wystąpieniem eozynofi-
lowego zapalenia przełyku a przyjmowaniem tabletki 
SLIT-HDM, zastrzegają jednak fakt małej liczby rapor-
towanych przypadków w prezentowanej analizie.

podsumowanie
Przedstawiona metaanaliza wskazuje na dobry 

profil bezpieczeństwa tabletki 300 IR SLIT-HDM u do-

rosłych młodzieży i dzieci z towarzyszącą astmą lub 
bez niej w długofalowej obserwacji w badaniach kli-
nicznych i badaniach rynkowych. Obserwacje bazowa-

ły na wiarygodnych i rzetelnie przygotowanych danych 
badawczych z wyselekcjonowanych badań klinicznych, 
a także danych z nadzoru nad bezpieczeństwem farma-

koterapii po wprowadzeniu tabletki do obrotu. Są one 
zgodne z innymi obserwacjami naukowymi i wpisują 
się w międzynarodowe rekomendacje do stosowania 
SLIT-HDM jako bezpiecznej metody leczenia alergicz-

nego nieżytu nosa z astmą lub bez, u chorych z alergią 
na roztocze kurzu domowego.
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