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Extratos Alergénicos para
Diagndstico e Imunoterapia

vacina antialergia

injetavel

I.INTRODUGAO

A imunoterapia antialergia, método utilizado ha mais de 100 anos ', é
0 unico tratamento que pode modificar o curso da alergia, estando
relacionada a inducéo de tolerancia imunolégica com impacto clinico
a longo prazo. Quando feita com indicagdo precisa, utilizando
extratos alergénicos confidveis e realizada com técnica apurada, a
imunoterapia possui 6tima eficacia terapéutica, como visto por
diversos trabalhos cientificos 2°.

Il. APRESENTAGAO

* Apresentacao: frasco-ampola neutro classe 1, &mbar, com tampa
de borracha butilica e lacre de aluminio autoclavavel.

 Veiculo: acido fénico 0,4% em solucao fisioldgica (cloreto de sodio
a 0,9%) e, no caso das vacinas alimen precipitadas, gel de hidrdxi-
do de aluminio.

e Volume: 5 mL.

¢ Unidade de padronizagdo: peso por volume (p/v), conteudo
proteico total (ugP/mL) ou Unidade de Reatividade Cutanea
(URC), dependendo da natureza dos extratos.

¢ Conservagao: entre 2 e 10°C.

* Validade: 12 meses a partir da data de manipulacéo.

Ill. ALERGENOS DISPONIVEIS

Vide Guia de Referéncia — Extratos Alergénicos para Diagndstico e
Imunoterapia.

IV. ESQUEMA DE TRATAMENTO

O esquema de tratamento indicado no quadro abaixo deve ser
considerado como recomendacao geral, devendo ser ajustado para
cada paciente.

Diluigdo Intervalu
e

Inicial

1:100.000
e (0,0008 URC** ou 3 em 3 dias
Especial 0,0004 yg***/mL)
1:10.000 . ,
Fase 1/ Fraca (0,008 URC ou 1 Joser 3 em 3 dias
0,004 pg/mL) W2l
sdi 1:1.000 (0,08 URC 22 dose: .
Fase 2/ Média ou 0,04 g/mL) 0.3mL 4 em 4 dias Semanal
1:100 (0,8 URC 3% até a 10* .
Fase 3/ Forte ou 0,4 pg/mL) dose: 0,5 mL 5 em 5 dias
Fase 4/ 1:10 (8 URC
Extra-forte ou 4 pg/mL) Semanal
Manutengcéo s ] i i
1:10 (8 URC ou Todas as (Fode:drg ::l:entar (Pweﬂ:i'lzaigzmar
Extra-forte 4 pg/mL) doses: 0,5 mL R Eoe e

* No geral, a vacina antialergia “fraca” é padronizada de modo a ser a concentragao
inicial do tratamento (fase 1). No caso de o paciente apresentar alta sensibilidade
aos alérgenos, deve-se iniciar a imunoterapia com a vacina “especial’, que é dez
vezes mais diluida.

** URC = Unidade de Reatividade Cutanea.
*** ug = micrograma de proteina.

No geral, é esperado que o paciente chegue a fase de manutengéo
apos seis meses em uso de vacinas aquosas € Nove meses em uso
de vacinas alumen precipitadas (AP05). A duracéo total da imunote-
rapia injetavel é de trés a cinco anos .

V. INFORMAGOES GERAIS

A) DESCRICAO

A imunoterapia antialergia injetavel consiste na administracéo
subcutanea de quantidades pequenas da substancia a qual o
paciente é alérgico (alérgeno), de modo continuo e com concentra-
cOes crescentes, até o organismo nao reagir mais de forma anormal
(alergia) a esta substancia®. Através da promogao de uma tolerancia
imunoldgica, a imunoterapia é considerada o Unico tratamento capaz
de modificar o curso de alergias mediadas por anticorpos do tipo E
(IgE) &. Os efeitos benéficos geralmente persistem apds o desconti-
nuamento da terapia, por varios anos>?, podendo evitar a necessida-
de do uso de medicamentos. E também capaz de prevenir novas
sensibilizagbes “ ® e 0 aparecimento de asma em individuos com
rinite alérgica .

B) INDICAGOES

As vacinas antialergia injetaveis subcutdneas sdo indicadas,
unicamente, para o tratamento de alergias mediadas por IgE (como
asma, rinite, entre outras), apds a devida identificacao da sensibilida-
de dos pacientes aos alérgenos das vacinas (feita através dos testes
alérgicos). A imunoterapia é indicada, principalmente, nos seguintes
casos: 1 — em que o paciente nao consegue obter melhora clinica
com o controle de ambiente; 2 — quando o tratamento medicamento-
so nao for indicado; ou 3 — quando nao for possivel controlar os
sintomas, mesmo com doses altas de medicamentos. E importante
ressaltar que a imunoterapia é indicada somente para os pacientes
que apresentarem evidéncia de IgEs especificas a alérgenos
“clinicamente relevantes” . A via subcutanea é indicada, principal-
mente, para alergias respiratérias e para hipersensibilidade a insetos
himendpteros”’.

C) VANTAGENS E DESVANTAGENS DA VIA SUBCUTANEA
A imunoterapia injetavel subcutanea possui um intervalo de aplicagéo
muito maior que a sublingual, conferindo, dessa forma, maior adeséo
do paciente ao tratamento. Em determinados casos, pode gerar
resultados mais evidentes do que a imunoterapia por via sublingual,
como, por exemplo, na imunoterapia a insetos, onde as diretrizes
recomendam a utilizacdo de vacinas injetaveis '°. A principal desvan-
tagem da imunoterapia por via injetavel é a maior propenséao a gerar
reagOes adversas ', incluindo as reagdes graves como a anafilaxia.
As visitas frequentes ao consultério para a aplicacdo das injecoes
pode ser desconfortavel para o paciente, mas em contrapartida leva
a um maior controle do médico sobre o tratamento.

D) ADJUVANTES

As vacinas alergénicas injetdveis podem ser adsorvidas em gel de
hidréxido de aluminio, adjuvante mineral que permite uma absorcao
mais lenta dos antigenos quando estes sdo injetados via subcutanea.
Isto possibilita um maior intervalo entre as doses, ao mesmo tempo
em que diminui a incidéncia de reacdes adversas. Tais vacinas
adsorvidas correspondem as alimen precipitadas (AP05). Com o
objetivo de aumentar a eficacia terapéutica, as vacinas alimen podem
ser formuladas com adjuvantes imunoestimulatérios inespecificos,
como as Vacinas Estimulantes da Resposta Imune Celular - Desvio
Imunolégico (VERIC-DI). Entre em contato com o nosso departamen-
to cientifico para mais informagbes acerca dessas vacinas.

E) METODO DE ADMINISTRACAO

A imunoterapia injetavel deve ser administrada da seguinte forma: 1
— separar seringa de pequeno volume, descartavel e com agulha de
0,45 x 13 mm. A seringa deve ser individual (para cada aplicagéo e
cada individuo); 2 - apds rigorosa assepsia de pele, realizar a injecao
no tecido subcutaneo, de preferéncia na porgao lateral ou posterior
do braco (juncé@o entre os musculos deltdide e triceps, ou seja, entre
o cotovelo e o ombro); 3 - pincgar e levantar a pele para facilitar o
acesso ao tecido subcuténeo, evitando injecoes intramusculares ou
intravenosas; 4 — deve-se ter atencéo para nao atingir vasos sangui-
neos, o que poderia levar a reagdes sistémicas. Pode-se aspirar a
seringa antes de injetar a vacina para ver se vem sangue, como
medida de precaucao.



F) CONTRAINDICAGOES

A imunoterapia antialergia ndo é recomendada para o tratamento de
pacientes®: 1 — que apresentem condi¢cdes que aumentem o risco de
efeitos colaterais sistémicos graves (anafilaxia), como asma grave
nao controlada por farmacoterapia e/ou obstrucao irreversivel de vias
respiratérias; 2 — com doencas cardiovasculares significativas e/ou
em uso de medicamentos bloqueadores beta-adrenérgicos, que
prejudicam a administracdo da adrenalina (usada para tratar as
anafilaxias); 3 — mentalmente ou fisicamente incapazes de se
comunicar com o profissional de salde, como o caso de lactentes; 4
— com histérico de ndo cumprimento a tratamentos, ja que esse topico
é importante para que seja obtida uma boa eficacia terapéutica.

G) USO NA GRAVIDEZ

A gravidez nao é uma contraindicagao para a imunoterapia, embora
essa nao deva ser iniciada durante a gravidez. Se a gravidez ocorrer
durante a fase inicial da imunoterapia e a dose utilizada for conside-
ravelmente alta, a descontinuacdo do tratamento deve ser conside-
rada. Estudos retrospectivos sugerem que nao ha risco de prematu-
ridade, anormalidade fetal ou outras adversidades durante a
gravidez quando a grdvida recebe imunoterapia antialergia > 3.
Devido a capacidade da histamina de causar contracéo uterina ' 5,
extratos alergénicos devem ser aplicados em gravidas apenas
quando absolutamente necessario.

H) USO EM IDOSOS, CRIANCAS E LACTENTES

A imunoterapia pode ser considerada em criancas e adolescentes.
Estudos clinicos mostram que imunoterapia em criancas é eficaz e
bem tolerada '*'8. Nao ha evidéncia de risco aumentado de prescre-
ver ou continuar imunoterapia a alérgenos para mae em amamenta-
¢ao, nem risco para a crianga. Devido a incapacidade dos lactentes
em relatar a ocorréncia de reacdes adversas, ha a necessidade de
se avaliar, nesse grupo de pacientes, os riscos e beneficios da
imunoterapia. Em pacientes idosos, a idade avancada em si nao é
uma contraindicacdo. Porém, é um grupo de pacientes onde ha
maior incidéncia de doencas cardiovasculares, e uso de betabloque-
adores, ambos contraindicagoes relativas da imunoterapia.

1) USO EM PACIENTES COM IMUNODEFICIENCIAS OU
DOENGAS AUTOIMUNES

N&do ha estudos controlados sobre a efetividade ou os riscos
associados da imunoterapia em pacientes com imunodeficiéncias ou
autoimunidades. As preocupacdes sdo inteiramente hipotéticas. Um
esquema de dosagem mais cauteloso talvez seja necessario nesses
pacientes, além de um monitoramento cuidadoso e mais frequente
nos primeiros meses.

J) REA(;()ES ADVERSAS
Na imunoterapia existe o risco de ocorrerem reacdes adversas, tanto
locais (no local da aplicagéo) quanto sistémicas. Reagdes locais,

primariamente inchago e eritema, sdo comuns na via subcutanea com
extratos mais concentrados °. Reacdes sistémicas graves (como
eritema de pele generalizado, angioedema, urticaria, rinite, tosse,
conjuntivite, edema de glote, bradicardia, hipotensao, perda de consci-
éncia e anafilaxia) sdo raras, mas foram relatadas '°, inclusive fatais 2.

L) PRECAUGOES NO USO E ADVERTENCIAS

1 - Os extratos alergénicos componentes das vacinas antialergia séo
selecionados com base na avaliacéo clinica e nos resultados de testes
alérgicos, por isso sao utilizados de forma individual para cada pacien-
te; 2 — deve-se iniciar a imunoterapia somente apés a andlise da
sensibilidade do paciente ao extrato, através de testes alérgicos; 3 —
utilizar uma dilui¢ao inicial apropriada nos pacientes com maior sensibi-
lidade e realizar ajustes na dosagem e na frequéncia da imunoterapia
quando necessario; 4 — as vacinas devem ser, se possivel, aplicadas
por profissionais da satde em clinicas, consultérios ou hospitais, com
as devidas precaucdes e tendo a disponibilidade epinefrina (adrenali-
na) injetavel e torniquete; 5 — deve-se ter atencdo para nédo atingir
vasos sanguineos durante a injecdo. Nunca aplicar o produto pela via
intravenosa; 6 — ndo administrar a vacina durante periodos de crise
alérgica (principalmente crises de asma), infecces ou febre; 7 — os
pacientes devem ser observados cuidadosamente por pelo menos 30
minutos apds a administracdo da vacina e devem ser instruidos a
reconhecer e relatar sintomas relacionados a anafilaxia; 8 — deve-se
revisar, a cada injecao, o perfil de reacédo adversa as administracdes do
extrato; 9 — os extratos nao devem ser administrados se houver suspei-
ta de hipersensibilidade a qualquer componente do excipiente.

M) SUPERDOSAGEM

Casos de superdosagem, principalmente devido a administragcdo de
vacina mais concentrada, aumentam a chance de ocorréncia de
reacOes adversas. Na eventualidade de aplicacdo de doses e/ou
concentragdes mais altas do que as recomendadas, observar os pacien-
tes cuidadosamente e por um periodo maior (além dos 30 minutos).

N) INTERACOES MEDICAMENTOSAS

1 - Nos pacientes em uso de medicamentos bloqueadores beta-adrenér-
gicos e inibidores da ECA (enzima conversora de angiotensina) deve-se
ter maior atencéo acerca de possiveis reacdes adversas. Os pacientes
em uso desses medicamentos podem nao responder as doses normais
de epinefrina (adrenalina) usadas para tratar quadros de anafilaxia; 2 — o
uso de corticosterdides antes das injecdes ndo é recomendado, pois
esses medicamentos podem prolongar o inicio da ocorréncia de reagdes
adversas para além dos 30 minutos de observacdo; 3 — o uso de
anti-histaminicos e antileucotrienos nédo interferem com a imunoterapia,
podendo ser utilizados. O uso desses medicamentos antes da adminis-
tracdo da vacina é capaz de reduzir a frequéncia e gravidade das
reacdes adversas, apesar de eles poderem mascarar a reacao inicial que
indicara ao médico uma ocorréncia de reagao sistémica®.
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