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OBJETIVO
El Objetivo de este estudio fue evaluar la seguridad de I3 iInmunoterapia

S modificadas (quimicamente con alu-
taraldehido) y no modificadas, ambas fisicamente adsorbidas en hidréxido de

aluminio, de diferentes laboratorios, administradas en |a Unidad de Inmunote-
rapia de nuestro Centro.

MATERIAL Y METODO

El periodo de estudio se extendio desde el 1/1/2000 hasta e 31/12/2010
(10 afos). Todas las inyecciones se administraron en la Unidad de Inmunote-
'aia de la Clinica Subiza por personal entrenado para ello y todos los datos
sobre gl tipo de Preparacion y composicion alergénica de cada vacuna, labo-
fatorio, pauta de administracion, reacciones adversas tanto inmediatas como
| tardias Siguiendo Ias recomendaciones de la EAACI', se recogieron en un SOft-
- "¢ especifico desarrollado en nuestro centro llamado Inmunowin. La pauta
e 2dministracion de las vacunas no modificadas fue una cluster convencio-
Nal, Mientras Que con las vacunas modificadas se uso una pauta ultrarrapida

ig. 1), Todas las reacciones sistémicas inmediatas se clasificaron segun las
"ormas de 1 EaAC)

ESULTADOS

" Durante 105 10 afios del estudio administramos un total de 155.893 dosis; de
QS “ales, 121771 (77,6%) correspondieron a extractos no modificados y 35.1'22
c|5l4°° 9 extractos modificados (Fig. 2). Los ext.ractos mocjlficadt)os q%‘e in-
bidl OSen gf estudio fueron de las marcas Clustonc_:!_y De!OlgOl'd apm OSE: sor-
glut0 I'Sicame‘ﬂ’fe en hidréxido de aluminio y modﬁr;a;ﬂos Clu'rtﬂlcémesrglic;gr?
Sgrba_ Aldehigo, Para los extractos no modificado; qu:mtcar?en e sra(r:; i
Aly <05 ﬁ'SiCal‘r\ente en hidréxido de aluminio mc_IUImOS as ma ot . )

o Retard: estas tres marcas fueron incluidas al tener en la base de
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Sesiones interhospitalarias

S InmunoWin - Clinica Subiza

Modo Registro  Paciente Impresién  Salir

Extracto 07625 | N°Hist [ 51425 N° Seguro Entidad Médica  AxA WINTERTHUR S4L Up =
Nombre | Luz Apellidos | SANCHEZ BERROCAL Fec nacim 2810501977
Direceidn | JULIO CAROBAROJA 116 1-1ZCH cp 28050 [fiHAR] MADRID
e-mall | liluberrocal@yahao es [#]Enviar  Teléfono Inlclo LT 021115201
CJPer 0| [FIFEVI | 2740 dptimo Doctor |y suBIZA v FinallT
Diagndst. | Asma Bronquial v [JMantenimiento aicanzado Prox dosis  0g/n2r2g1 4
[ CLUSTOID - POLENES - INMUNO TEK _J Pauta | cLusTo v [ verpam |
0 aiios+2 meses de L.T. [ =
Dos. scum.: 15000 UTimL | ALUTEK v CLUSTOID v
Caducidad: 38/892012 . " :
Dias  Minutos Concentracion  Vial mL & H Dias _ Minutos Concentracion  vial m. a
(nopon | Suserenciar) o o 300 1000,00) 0,30 L 0 30 30000,008
;9@_90; Aviso: 0 60) 1000,0 0,30 ‘ 0 60) 30000,008
7] 300 10000,00 30| 30  30000,00f 0,50
|| _Fecha  Hora AP FEVIA Lote 0 50| 10000,0 7 "
021172010 1530 No 25501 ‘ 139 100000 i
0211112010 16:01 NO 25601 | 0 6 10000,0
011122010 1532 NO 25301 F 15 300  10000,0 i |
07152011 1245 NO 21801 ‘ 39 301 10000,0
|
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Fig. 1. Software Para la recogida de datos InmunoWin,

datos mas de 7000 inyecciones
yendo por e| contrario el r
utilizacion (Fig. 3.
El 83% de las inyecciones fy
acaros y un 2% de otros alérge ' 1)
De las 156.893 inyeccionesgadm' ' ST ey
témicas inmediatas (0,13%

de cada una, en e| Periodo del estudio, exclu-
esto de marcas que no llegaban a esa frecuencia de

eron de extractos de Polenes, 8% epitelios, 7%




oo E o :7\__1‘_ .

o Durante los 10 ar i T oo e
156.893 INyeccion ' g SUraron Un +at

(9]

Alérgenos no modificados
191 777 Frcrn =

Ll nyecciones (77.6%)

Fig. 2. Total de inyecciones administradas durante e/ estudio, de extractos
modificados y no modificados.
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Distribucién por marcas

9.575 inyecciones 11.936 inyecciones B Alutek
6% 8% B EH Retard
h—&\fw W Alustal
m C|
19% : Clustoid
27.924 inyecciones Depigoid

5%
7149 inyecciones

‘éxtractos modificados (1 Clustoid, Depigoid) y no modificados

 y Alustal) incluidos en estudio.

entre marcas, estando todas en el rango glo-

nos diferencias modificados como para los

o de RSI tanto para extractos
| una pauta ultrarrapida en la cual en

imiento y para los no modificados 491

Lodificados usamos
|a fase de manten



.Sesiones interhospitalarias

Distribucién por alérgenos ﬁ

8@ Polenes
W Epitelios
B Acaros

W Otros

Fig. 4. Distribucion de las vacunas por composicion alergénica,

Reacciones sistematicas inmediatas
)

@ No

013% m S|

219 inyecciones

Grado 1: Sintomas inespecificos

Grado 2: Sintomas sistémicos
leves (rinitis o asma)

Grado 3: Reacciones sistematicas
No amenazantes para la
vida

Grado 4: Shock anafilactico

_ ) e

tar RSI durante la fase de inicio que dura-ﬁ't'e(;_a
I - dentro del rango bajo de 0%, resultando
Cluster igual de seguras (Fig. 8).

. s SNt R Y | .e—

» Veces superior, no observamos un I-ncgo

ina RS| pese a la mayor concentracion sienc?
s las RSI en la fase de inicio que en el m
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Seguridad de /a inmunoterapia usando extractos alergénicos. . ‘

ﬁea/ccioines sistémicas por inyecciones (%) y alérgenos

. Polenes | | 012%

Epittios. | o7
Acaros | o7

Hongos - I - .

== Fig. 6. Distribucion de las reacciones sistémicas
numero de dosis administradas (%),

s

por alérgenos sobre Ja base del

e Reacciones sistémicas por inyecciones (%) y marcas
Depigoid =y N 011%
Clustoid — 0,16%
ic0s Alustal 013%
2%
a) EH Retard 015%
aticas -
arale Alutek 0,12%
\\_
\
Fig. 7 Distribucion de las reacciones sistémicas por marca de vacuna sobre Ja base

= de! nimero de dosis administradas (%).
e

apia usando extractos tanto modificados como no modifica-
para la mayoria de los pacientes.
as reacciones anafilacticas pueden chrrir (1:70.QOO dosis)
tifica su administracion en unidades de inmunoterapia.
de extractos modificados nos p’ermite la a'dnjinistracién de
y en un espacio de tiempo mas corto, sin incrementar el
ar RSI.



. Sesiones interhospitalarias

Reacciones sistémicas por inyecciones (%) y marcas durante la inicim
y mantenimiento

Depigoid
Clustoid | 0.26%
Alustal

EH Retard

Alutek

Fig. 8. Distribucion de las reacciones sistémicas por marca de vacuna sobre la base
del ndmero de dosis administradas (%), en las fases de inicio (barras punteadas) y
mantenimiento (barras solidas).

Reacciones sistémicas por inyecciones (%) Clustoid y Clustoid Forte
Iniciacién y mantenimiento

Clustoid

Clustoid
Forte

Fig. 9. Frecuencia reacciones sistémicas para las marcas Clustoid y Clustoid Forte
sobre la base del nimero de dosis administradas (%), en las fases de inicio (barras
punteadas) y mantenimiento (barras solidas).

Dosis RSI RSI
151.997 44 1:3.454 gﬁj
9482 6 1:1.580

17.526 53" 1333"
156.893 219 1:769
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U Coloquio

Dr. Pepbro OUEDA / CLiNicA OJEDA: Me ha

parecido que en los datos gue has
presentado, cuando ponias los da-
tos de reacciones segun la fase de
inicio o de mantenimiento, tan so-
lamente con Alutek parece que el
porcentaje de posibilidad de
reaccion era igual en inicio que
en mantenimiento mientras que en
las otras marcas era superior con la
fase de inicio. éTenéis alguna expli-
cacion para eso 0 no?

Dra. CONCHA BARJAU / CLINICA SUBIZA!

No, esto también nos llamd la
atencidon porque con Alutek pre-
cisamente en el inicio el riesgo es
de O,11 y durante el mantenimien-
to es de 01 0 0,10, o sea que es
practicamente igual. Los datos
son muy recientes vy, al tener ese
periodo tan amplio de diez afios,
hay una gran casuistica que nos
permite hacer un estudio estadis-
tico y haciendo varias variables y
ver si encontramos algun factor
riesgo en cuanto a sexo, asma,
grado de atopia pero por ahora no
tenemos mas.

DRr. JAVIER SuBizA / CLINICA SuBiza: S,

Pedro, en relacién a eso también

hacer un comentario y es que
cuando estamos comparando la
pauta de Alutek que es un adsor-
bido en hidréxido de aluminio no
modificado con respecto Clustoid
y Depigoid, que son modificados,
las pautas son diferentes y una es
una pauta ultrarrapida en donde en
el primer dia ya sale el paciente
con el mantenimiento; vamos, 0,2,
media hora, 0,3, esperan una hora
y se van;, mientras que el otro es
una pauta cluster. Creo que con 0s
modificados, el que tengan mas re-
acciones claramente esta relaciona-
do con el hecho de que es una pau-
ta ultrarrdpida, lo que pasa Aue
cuando examinamos los datos uno
tiene que poner en la balanza la cq-
modidad del paciente y la cumpli-
mentacion con respecto ese P€-
quefio incremento. Porque claro,
aungue se ve ahi en el diagrama
como algo estamos hablando €n-
tre 011, 0,12; o sea es que realmen-
te estamos hablando de un nUMe-
ro de reacciones sistémicas MUY
pequefio y que yo creo que si PO
nemos en la balanza perfectamen”
te ese pequefo incremento en e”
acciones sistémicas se ve cOM”
pensado con creces por la com”



I

didad para el paciente a hacerle
venir solamente una vez y simp|e-
mente en hora v media un dia ya
que salga con la dosis de manten-
miento y 5@ le cita ya a los 30 djas
Entonces bueno, que efectivamen.-
te no estamos comparando la mis-
ma pauta en el mismo extracto, es.-

Seqguridad de /a Inmunoterapja usando extractos alergénicos. - =

tamos CoOmparando una pauta ul-
trarréapida frente a una cluster con-
vencional; yo creo que eso es |lo
que puede explicar el por qué da
Mas reacciones sistémicas inmedia-
tas, mas una que otra.

Dr. OJepa; Pues muchas gracias,
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