Polen de gramineas extracto alergéenico
(“Oralair®) en rinitis alérgica
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Tratamiento preventivo largo, caro y de modesta eficacia
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INFORMACION
INSUFICIENTE

NO SUPONE AVANCE
TERAPEUTICO

SOLO APORTA EN
SITUACIONES CONCRETAS

Coste mensual del tratamiento (€)

GRAZAX 75000
30 liofilizados orales

ORALAIR 300 IR
30 comp sublinguales

0,00 20,00 40,00

Indicaciones'’

El extracto alergénico de polen de cinco
gramineas: Dactylis glomerata, Anthoxant-
hum odoratum, Lolium perenne, Poa pra-
tensis y Phleum pratense, esté indicado en
el tratamiento de la rinitis alérgica, con o sin
conjuntivitis, inducida por polen de grami-
neas en pacientes adultos, adolescentes
y nifos mayores de cinco anos que presen-
tan sintomas clinicamente relevantes. El
diagnéstico de alergia a las gramineas de-
be confirmarse mediante una prueba cuta-
nea positiva y/o una prueba positiva de IgE
especifica al polen de gramineas.

El tratamiento debe iniciarlo médicos espe-
cialistas con experiencia en el tratamiento
de las enfermedades alérgicas.

Mecanismo de accién y farmacocinética’

El mecanismo de accién del efecto clinico
de la inmunoterapia especifica no se cono-
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ce completamente. El tratamiento con el ex-
tracto de polen de gramineas induce una
respuesta sistémica competitiva de anti-
cuerpos frente a las gramineas e induce un
aumento de la IgG especifica. No se ha es-
tablecido la relevancia clinica de estas ob-
servaciones.

Posologia y forma de administracion’

La pauta se inicia con un comprimido de
100 IR (indice de reactividad) el primer dia,
dos comprimidos de 100 IR el segundo dia
y un comprimido de 300 IR/dia a partir del
tercer dia y hasta el final de la estacion po-
linica, como tratamiento de continuacion.

Se recomienda tomar el primer comprimi-
do bajo supervision médica y que el pa-
ciente permanezca en observacién duran-
te un periodo de 30 minutos. El comprimido
debe colocarse debajo de la lengua, hasta
su disolucién completa (por lo menos du-
rante un minuto) y después, debe tragarse.

MODESTA MEJORA
TERAPEUTICA

IMPORTANTE MEJORA
TERAPEUTICA

No aporta

ventajas significativas
al tratamiento
sintomatico

= El extracto alergénico de polen de cinco
gramineas esta indicado para el trata-
miento de la rinitis alérgica inducida por
polen de gramineas con sintomas clini-
camente relevantes y diagnosticados
con pruebas especificas.

= El extracto alergénico ha mostrado una
modesta eficacia en ensayos frente a
placebo.

= No hay ensayos comparativos con otras
inmunoterapias.

= Un alto porcentaje de los pacientes in-
cluidos en los ensayos experimentd re-
acciones adversas locales especialmen-
te los nifos, de las cuales la mas fre-
cuente fue el prurito oral (32%). Existe
riesgo de experimentar reacciones ad-
versas graves, aunque poco frecuentes
(angioedema, dificultad para deglutir o
alteraciones respiratorias).

www.bit.navarra.es

La calificacion ha sido asignada conjuntamente por los Comités de Evaluacion de Nuevos Medicamentos de Andalucia, Catalufia, Pais Vasco, Aragon y Na-
varra. La informacion que aqui se presenta es la disponible hasta el momento y es susceptible de modificaciones en funcion de los avances cientificos que se
produzcan. Se recuerda la gran importancia de notificar al Centro de Farmacovigilancia las sospechas de reacciones adversas de los nuevos medicamentos.



Se recomienda tomar el comprimido por la
mafana, en ayunas.

El tratamiento debe iniciarse aproximada-
mente cuatro meses antes del comienzo
previsto de la estacion polinica y debe man-
tenerse durante toda la estacion. Sino se
obtiene una mejoria importante de los sin-
tomas durante la primera estacion polinica,
no hay ninguna indicacioén para continuar
con el tratamiento.

Eficacia clinica

Se han publicado tres ensayos clinicos mul-
ticéntricos, aleatorizados, doble ciego, re-
alizados frente a placebo, dos son en adul-
tos*® y uno en niflos mayores de 5 afios o
adolescentes®, con rinitis alérgica por po-
len de gramineas de al menos 2 afios de
duracion, diagnosticada mediante pruebas
especificas. En los ensayos el tratamiento
se prolongd desde los dos o cuatro meses
antes del inicio de la estacion polinica, has-
ta el fin de la misma. Como variable prin-
cipal de eficacia se utiliz6 la puntuacion to-
tal de 6 sintomas de la rinoconjuntivitis
(estornudos, rinorrea, picor nasal, conges-
tién nasal, lagrimeo y picor ocular), en una
escala de 0 a 3 y con una puntuaciéon ma-
xima de 18 puntos.

En el primero de los ensayos, el tratamien-
to comenzaba 4 meses antes de la estacion
polinica y se prolongaba hasta el fin de la
misma. La puntuacion total de los sintomas
con el extracto de polen 300 IR/dia fue de
3,58 frente a 4,93 con placebo (diferencia
media -1,39;1C95%: -2,09 a -0,69)°.

El segundo de los estudios se prolongd du-
rante tres estaciones polinicas consecuti-
vas. De los dos grupos en tratamiento con
el extracto de polen 300 IR/dia uno comen-
zaba el tratamiento 2 meses antes de la es-
tacioén polinica y el otro 4 meses antes. Al
final de la tercera estacion polinica la pun-
tuacion total de los sintomas con el extrac-
to de polen 300 IR/dia fue 3,38 (grupo 2 me-
ses) y 3,46 (grupo 4 meses) frente a 5,28 en
el grupo placebo. Siendo la diferencia de
los dos grupos con extracto de polen fren-
te a placebo de -1,96 (IC95%: -2,76 a-1,16)
y -1,81 (1IC95%: -2,61 a -1,02)°.

En el ensayo en nifios y adolescentes, la
puntuacion total de los sintomas fue de 3,25
en el grupo con el extracto de polen 300
IR/dia 'y 4,51 en el grupo con placebo (di-
ferencia media -1,13; 1C95%: -1,80 a -
0,46)".

Entre otras variables secundarias se valord
la utilizaciéon de medicacién de rescate (sin
medicacion=0, antihistaminicos=1, corticoi-
des nasales=2, corticoides orales=3). La
puntuacion media en la medicacion de res-
cate fue con el extracto de polen de 0,312
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y 0,60*y con placebo de 0,47°y 0,79, sien-
do las diferencias escasas aunque estadis-
ticamente significativas.

Seguridad
Reacciones adversas

Durante el tratamiento pueden esperarse
reacciones alérgicas locales leves o mode-
radas, de las cuales el 50% se produce du-
rante los tres primeros dias de tratamien-
to'. El efecto adverso manifestado con
mayor frecuencia fue el prurito en la cavi-
dad oral, que duré una media de 12,5 dias,
y afecté al 26% de los pacientes tratados
con el extracto de polen de 5 gramineas,
seguido de irritacién de garganta. El por-
centaje de pacientes que interrumpieron
prematuramente su tratamiento debido a
un efecto adverso fue del 5,2%32°.

En el estudio realizado en nifios y adoles-
centes la reaccion adversa comunicada con
mayor frecuencia fue el prurito oral (32%,
frente al 1% en el grupo placebo). Se pro-
dujeron siete abandonos por efectos adver-
sos en el grupo tratado y dos en el grupo
placebo®.

Otras reacciones adversas identificadas con
una frecuencia >1% y <10% son: cefalea,
parestesias, conjuntivitis, prurito ocular, pru-
rito en el oido, disnea, edema oral, conges-
tién nasal, rinorrea, rinitis, garganta seca,
estornudos, dolor en la parte superior del
abdomen, nauseas, dispepsia, glositis, glo-
sodinia, edema y otras alteraciones en la
lengua, boca seca, dolor y otras molestias
en la cavidad oral, edema facial, prurito, ur-
ticaria, fatiga'. En caso de producirse re-
acciones adversas graves (angioedema, di-
ficultad para deglutir, cambios en la
respiracion y la voz), debe suspenderse el
tratamiento y consultar inmediatamente a
un médico'.

Contraindicaciones'

Hipersensibilidad o intolerancia a lactosa o
galactosa; asma grave o inestable; trata-
miento con betabloqueantes; inmunodefi-
ciencia grave o enfermedad autoinmune;
enfermedades malignas; inflamaciones bu-
cales como liquen plano bucal, Ulceras bu-
cales o0 micosis.

Advertencias y precauciones'

En caso de cirugia oral, incluida la extrac-
cién dental, el tratamiento con el extracto
de polen de gramineas debe interrumpir-
se durante siete dias para permitir la cica-
trizacion.

Utilizacion en situaciones especiales'

Embarazo: No se debe iniciar el tratamien-
to. Si se produce un embarazo durante el

tratamiento se podra continuar con el tra-
tamiento tras una evaluacion del pacien-
te. Lactancia: No se dispone de datos. No
se recomienda iniciar el tratamiento. No se
prevén efectos en los lactantes. Nifos < 5
anos: No hay experiencia. Mayores de 45
afos: No hay experiencia.

Interacciones’

No se han descrito interacciones con medi-
camentos utilizados en el tratamiento sinto-
matico de la rinitis alérgica (antihistaminicos
y corticoides). No se dispone de informa-
cion sobre los posibles riesgos de la inmu-
noterapia simultanea con otros alérgenos’.

Lugar en la terapéutica

No se dispone de ensayos comparativos
del extracto de polen de 5 gramineas fren-
te al tratamiento sintomatico de la rinitis
alérgica, frente a la inmunoterapia subcu-
tanea, ni frente a inmunoterapia sublingual
con extracto alergénico de polen de Phleum
pratense. Los estudios frente a placebo han
mostrado para la inmunoterapia sublingual
una eficacia modesta en cuanto a la reduc-
cion de los sintomas de la rinitis alérgica, la
necesidad de tratamiento sintomatico y la
mejora de la calidad de vida.

Los efectos adversos locales son frecuen-
tes sobre todo en nifios; ademas debe te-
nerse en cuenta la posibilidad de aparicion
de efectos adversos graves. El tratamiento
con el extracto de polen de gramineas re-
quiere un diagndstico de un especialista y
pruebas especificas, ademas de supervi-
sién médica para la administracion de la pri-
mera dosis. Un alto porcentaje de pacien-
tes tratados con el extracto de polen de
gramineas siguen necesitando tratamiento
sintomatico.

En conclusion, no parece que la comercia-
lizacion del extracto de polen de 5 grami-
neas suponga un avance terapéutico en el
tratamiento de la rinitis alérgica frente a los
tratamientos disponibles anteriormente.

Presentaciones

Oralair® (Stallergenes S.A.)

Oralair® Inicio 100/300 IR 1 x 3 + 1 x 28
comp. sublinguales (106,84 €).

Oralair® 300 IR 30 comp. sublinguales
(106,84 €).

Prescripciéon médica con visado.
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