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POLSKIE OPRACOWANIE BADANIA

Wstep

Alergiczny niezyt nosa to proces zapalny btony sluzowej nosa, najczesciej IgE-zalezny, wywotany alergenami
Srodowiskowymi. Typowymi objawami choroby sg wyciek z nosa, przekrwienie btony s$luzowej nosa,
swedzenie nosa i kichanie, ktdre ustepujg samoistnie lub pod wptywem leczenia. Alergiczny niezyt nosa jest
najczestszg chorobg zapalng w populacji pediatryczneji najczestszg chorobg alergiczng wsrdd dzieci w wieku
szkolnym, ze stale rosngcy czestoscig wystepowania w wielu krajach. Stanowi istotny czynnik ryzyka
wystgpienia takich chordb jak astma (w tym astma w wieku przedszkolnym), infekcje ucha czy przewlekte
zapalenie bfony $luzowej nosa i zatok przynosowych. Ponadto liczne dane wskazujg na negatywny wptyw
niezytu na jakos$¢ zycia dzieci, funkcje poznawcze, sen, wyniki w szkole, wyniki w nauce, zachowanie dziecka
oraz funkcjonowanie innych narzaddéw i uktaddw.

Cel

Podstawowym celem badania byta ocena skutecznosci 3-miesiecznej terapii PMBL w poprawie przebiegu
alergicznego niezytu nosa, wywotanego alergenami pytkéw traw u dzieci w okresie pylenia traw.
Drugorzednymi celami byta ocena wptywu terapii PMBL na liczbe eozynofili w wymazach z nosa i na poziom
alergenowo-swoistej IgE (aslgE) przeciwko alergenom pytku tymotki w ptynie z ptukania nosa oraz
porownanie sredniej liczby dni leczenia stosowanie doustnych lekéw przeciwhistaminowych H1
i kortykosteroidéw donosowych w celu ztagodzenia objawdw niezytu przez caty okres badania.

Metody

Do badania wtgczono 70 dzieci chorych na sezonowy alergiczny niezyt nosa, ktére losowo przydzielono do
grup PMBL i placebo. Nasilenie objawdéw sezonowego alergicznego niezytu nosa oceniano na podstawie
catkowitej punktacji objawéw nosowych (TNSS), catkowitej punktacji objawdw ocznych (TOSS) i wizualnej
skali analogowej (VAS). Podczas 3 wizyt mierzono szczytowy przeptyw wdechowy przez nos (PNIF),
pobierano wymazy z nosa na obecnos$¢ eozynofiléw oraz ptyn z ptukania nosa na obecnosé swoistych dla
alergenu IgE przeciwko alergenom pytku tymotki.

Uczestnikami kwalifikujgcymi sie byty dzieci w wieku od 5 do 17 lat z rozpoznanym i leczonym alergicznym
niezytem nosa, zgodnie z aktualnymi zaleceniami dotyczgcymi alergicznego niezytu nosa i jego wptywu na
astme, z sezonowym uczuleniem na alergeny pytkow traw, definiowanym jako dodatni wynik punktowego
testu skdrnego.

Protokét badan obejmowat 3 wizyty, ktdrych terminy ustalono na podstawie retrospektywnych pomiaréw
stezenia pytkdw traw w powietrzu atmosferycznym oraz prognoz stezen pytkéw traw dla Polski potudniowo-
wschodniej.
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wizyta 1 (V1) — wizyta przed rozpoczeciem sezonu pylenia traw
wizyta 2 (V2) — w szczycie sezonu pylenia traw
wizyta 3 (V3) — 3 tygodnie przed zakoriczeniem sezonu pylenia traw

Punkty pomiarowe:

TO - poczatek sezonu pylenia traw

T1 - wysokie stezenie ziaren pytku traw w powietrzu
T2 - szczyt sezonu pylenia traw

T3 - 3 tygodnie przed korcem sezonu pylenia traw

Wyniki

W grupie PMBL istotne statystycznie zmniejszenie wskaznikdw TNSS (wykres 1.) i TOSS (wykres 2.) a takze
VAS dla objawdw ze strony nosa (wykres 3.) i dla objawdéw ocznych (wykres 4.). Odnotowano wzrost wartosci
PNIF w sezonie pylenia traw, czego nie zaobserwowano w grupie placebo (wykres 5.).

Zaréwno w grupie PMBL, jak i w grupie placebo, w sezonie pylenia traw zaobserwowano wzrost, a nastepnie
spadek sredniej liczby eozynofili w wymazach z nosa. Analiza korelacji wykazata istotng statystycznie
zalezno$¢ pomiedzy sezonem pylenia traw a liczbg eozynofilii w wymazach z nosa. Jednakze $rednia liczba
eozynofilii w wymazach z nosa, byta statystycznie istotnie wyzsza w grupie placebo w poréwnaniu z grupg
PMBL (wykres 6.).

W grupie placebo zaobserwowano statystycznie istotny wzrost stezenia aslgé wobec alergendéw pytku
tymotki w ptynie z ptukania nosa w sezonie pylenia traw(wykres 7.). Nie wykazano istotnych zmian
w stezeniu aslgE w grupie PMBL. Obie grupy nie rdznity sie zakresem badanej zmiennej w poszczegdlnych
punktach pomiarowych.

Srednia liczba dni stosowania doustnych lekdw przeciwhistaminowych H1 i kortykosteroidéw donosowych
na pacjenta byfta odpowiednio o0 35% i 37% mniejsza w grupie PMBL w poréwnaniu z grupg placebo.

Nie zgtoszono zadnych powaznych dziatai niepozadanych, przy poréwnywalnej i dobrej tolerancji PMBL
i placebo. Jeden pacjent w grupie PMBL zgtosit bdl brzucha jako dziatanie niepozadane leku. Zgtaszano
jednak, ze jego intensywnos¢ byta tagodna i nie prowadzita do przerwania leczenia.
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Whioski

Podjezykowe podanie PMBL w sezonie pylenia traw zapewnia znaczng skutecznos$é w tagodzeniu objawdw
alergicznego niezytu nosa u dzieci uczulonych na alergeny pytkéw traw. PMBL prawdopodobnie wptywaja
na odpornos$¢ bton sluzowych, ostabiajac odpowiedz komédrek Th2 i tym samym przywracajac rownowage
Th1/Th2.

Przeprowadzona analiza pozwolita ustali¢ poczagtek zauwazalnych efektéow terapii PMBL. Poréwnane grupy
roznity sie stopniem nasilenia objawoéw alergicznego niezytu nosa, ocenianego metodg TNSS w punktach
pomiarowych T2 i T3. Mozna zatem przypuszczaé, ze pierwsze efekty PMBL widoczne sg po okoto 4—6
tygodniach od rozpoczecia terapii.

Wykresy 1.-7. pochodzg z oryginalnej publikacji.



