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RESUMEN

Introduccion: la inmunoterapia sublingual se abre paso en la
practica alergoldgica, numerosos estudios avalan su eficacia vy
seguridad. Objetivo: caracterizar los resultados con el uso de las
vacunas Valergen via sublingual, en pacientes asmaticos, del
municipio Cabaiguan. Meétodo: se realizd una investigacidon
descriptiva-prospectiva, de enero del 2013 a diciembre del 2016 en
pacientes con diagndstico de asma bronquial intermitente, persistente
leve y moderado. El universo quedd constituido por 467 pacientes. La
muestra fue de 44 pacientes, de todas las edades y sexos que
reunian esas condiciones, fueron atendidos en consulta durante todo
el periodo de estudio y evaluado cada paciente al cumplir tres anos
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de tratamiento con inmunoterapia. Los datos fueron obtenidos de las
historias clinicas y del registro de vacunacion del departamento de
alergia. Resultados: predominaron los pacientes del sexo femenino,
entre 5-14 anos (34,1 %), el Dermatofagoide pteronyssinus fue el
acaro de mayor sensibilidad y utilizacion (45,4 %), a los 3 afios de
tratamiento predominaron los pacientes con un mejor control de sus
sintomas (72,7 %), no se presentaron eventos adversos (79,5 %) en
los pacientes, los presentados fueron clasificados como locales y/o
sistémicos leves (20,5 %). Conclusiones: la inmunoterapia
sublingual para el asma bronquial demostrd ser segura y clinicamente
favorable en los pacientes estudiados.

Palabras clave: acaros; extracto alergénico; inmunoterapia
sublingual; vacunas Valergen

ABSTRACT

Introduction: sublingual immunotherapy makes its way into
allergological practice and numerous studies confirm its effectiveness
and safety. Objective: to characterize the results with the use of
Valergen sublingual vaccines in asthmatic patients of Cabaiguan
municipality. Method: a descriptive-prospective investigation was
conducted from January 2013 to December 2016 in patients
diagnosed with intermittent bronchial asthma, persistent, slow and
moderate. The universe was constituted by 467 patients. The sample
was of 44 patients, of all ages and sexes, who met these conditions,
were seen in consultation during the studied period and evaluated
each patient after three years of treatment with immunotherapy. The
data were obtained from the clinical records and the vaccination
record of the allergy department. Results: female patients between
5-14 years (34.1%), and Dermatophagoide pteronyssinus was the
mite with the highest sensitivity and use (45.4%), after 3 years of
treatment, patients with a better control of their symptoms (72.7%),
there were no adverse events (79.5%) in the patients, those
presented were classified as local and mild systemic (20.5%).
Conclusions: sublingual immunotherapy for bronchial asthma
proved to be safe and clinically favorable in the patients.

Keywords: mites; allergenic extract; sublingual immunotherapy;
vaccines Valergen
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RESUMO

Introducdo: a imunoterapia sublingual faz parte da pratica
alergoldgica, e numerosos estudos confirmam sua eficacia e
seguranca. Objetivo: caracterizar os resultados com o0 uso de
vacinas sublinguais de Valergen, em pacientes asmaticos, do
municipio de Cabaiguan. Método: inquérito descritivo-prospectivo foi
realizado no periodo de janeiro de 2013 a dezembro de 2016 em
pacientes com diagndstico de asma bronquica intermitente,
persistente leve e moderada. O universo foi constituido por 467
pacientes. A amostra foi de 44 pacientes, de todas as idades e sexos
gue preencheram essas condicdes, foram atendidos em consulta
durante todo o periodo do estudo e avaliaram cada paciente apds trés
anos de tratamento com imunoterapia. Os dados foram obtidos a
partir dos registros clinicos e do registro de vacinacdao do
departamento de alergia. Resultados: predominaram pacientes do
sexo feminino, entre 5-14 anos (34,1%), Dermatophagoide
pteronyssinus foi o dcaro com maior sensibilidade e utilizacao
(45,4%), ap6s 3 anos de tratamento, pacientes com melhor controle
de seus sintomas (72,7%), nao houve eventos adversos (79,5%) nos
pacientes, aqueles apresentados foram classificados como sistémicos
locais e / ou leves (20,5%). Conclusoes: a imunoterapia sublingual
para asma brénguica mostrou-se segura e clinicamente favoravel nos
pacientes estudados.

Palavras chave: acaros; extracto de alergeno; SLIT; vacinas
Valergen

INTRODUCCION

El asma bronquial una de las enfermedades crdnicas mas frecuentes
en la infancia y la edad adulta, afecta al 10 % de la poblacion
mundial. La enfermedad se asocia con un alto indice de ausentismo
laboral y escolar, el déficit de atencidn y la muerte por
exacerbaciones no controladas: el costo econdmico de las
hospitalizaciones, la atencidon de urgencias, los medicamentos y otros
procesos secundarios, son muy altos. Se estima que alrededor de 60
a 80 % de los pacientes asmaticos son sensibles a una o varias
fuentes de alérgenos.!

La inmunoterapia especifica (ITE) es un procedimiento centenario que
ha demostrado su validez en el tratamiento de las enfermedades
alérgicas mediadas por IgE, incluida el asma y se ha consolidado
como el Unico tratamiento capaz de cambiar el curso natural de las
enfermedades alérgicas. Estd indicada después de la realizacién de
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pruebas cutaneas o determinacién de IgE sérica especifica, en
correspondencia con la sintomatologia clinica que presenta el
paciente.?3

El objetivo de la inmunoterapia en el asma es reducir los sintomas vy
la medicacion, preservar la funcion pulmonar y evitar la remodelacién
bronquial, lo cual puede lograrse iniciando la inmunoterapia de forma
temprana, ya que, una vez ocurre dicha remodelacién, su impacto, al
igual que el de cualquier otro tratamiento, es limitado.*

En varios trabajos publicados>® donde se evalud la eficacia de la
inmunoterapia en pacientes con asma bronquial, los autores
concluyeron que era efectiva para el tratamiento del asma alérgica y
que la incidencia de eventos adversos era baja.

Como en cualquier tratamiento en la inmunoterapia sublingual (ITSL)
se reportan algunos eventos adversos, pero con su aparicion se
introduce una solucion a las reacciones sistémicas clasicas de la
administracion subcutdnea, infrecuentes, pero potencialmente
severas y fatales, con su uso se minimiza el efecto psicoldgico de la
carga familiar y personal, facilitando una mayor adhesién al
tratamiento y por tanto, mayor posibilidad para el control de la
enfermedad.®’

En Cuba se viene utilizando desde hace algunos anos esta modalidad
de administracion sublingual de vacunas alergénicas, cuyo reporte
inicial de uso data de los primeros afios del pasado siglo XX. Estudios
recientes han mostrado que la ITSL tiene mas aceptacién entre los
pacientes, pues es menos agresiva y puede administrarse en el
hogar. Se considera una terapia segura y ha sido validada para su
uso clinico rutinario en nifios y adultos.8-10

Estan descritas varias especies de acaros del polvo domeéstico el
Dermatofagoide pteronyssinus (DP), Dermatofagoide farinae (DF), y
mas recientemente Dermatofagoide siboney (DS), este ultimo
identificado en Cuba y otras areas del Caribe, la especie Blomia
tropicalis (BT), muy abundante en climas cdlidos y humedos, es
considerado uno de los de mayor relevancia alergénica a nivel
mundial, junto con DP y DF.°-10

Estda demostrado la eficacia de la inmunoterapia en Ila
desensibilizacién de pacientes con enfermedades alérgicas mediadas
por IgE como el asma, la rinitis y la conjuntivitis, razéon por la que
estas vacunas han logrado un mejor control de los sintomas clinicos
de estas enfermedades, con una disminucidon de la utilizacion de la
medicacion desde un 25 hasta un 40 %, asi como la mejoria de la
funcidn respiratoria, en comparacién con el tratamiento farmacoldgico
tradicional para el asma.1?
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Se han realizado diferentes estudios incluidos los ensayos clinicos con
inmunoterapia con vacunas Valergen sublinguales y subcutdneas, en
algunas provincias de Cuba incluido la provincia de Sancti Spiritu, sin
antecedentes de estudios anteriores en el municipio de Cabaiguan.

El uso de las vacunas antialérgicas Valergen no llevan usandose
mucho tiempo en Cuba; en un inicio se usaban por via subcutanea
donde su efectividad esta mejor fundamentada en la literatura.
Nuestro problema cientifico fundamental fue <écual sera el
comportamiento de las vacunas Valergen pero por via sublingual?, lo
gue motivo el diseno y la realizacién de esta investigacion.

Con este estudio se pretende caracterizar los resultados con el uso de
las vacunas Valergen via sublingual, en pacientes asmaticos, del
municipio Cabaiguan.

METODO

Se realizé una investigacién descriptiva prospectiva desde el 1ro de
enero de 2013 al 31 de diciembre del 2016 en el Policlinico
Universitario “Ramon Balboa Monzén”, Guayos, Cabaiguan, Sancti
Spiritus.

De un universo de 467 asmaticos que asistieron a la consulta de
alergia, se seleccion6 una muestra intencionada de 44 pacientes de
todas las edades y ambos sexos que cumplieron con el criterio de
inclusién.

A los mismos se les realizé una prueba cutanea con la técnica de
Prick Test!2, con extractos de acaros Valergen, previo consentimiento
informado se le explicaron las caracteristicas de la investigacion y la
importancia de su realizacién.

Criterio de inclusion

Pacientes asmaticos, cuya clasificacion al inicio del estudio
correspondia con las formas clinicas de asma bronquial intermitente,
persistente leve y moderado.!!

Para la evaluacion final de los pacientes se utilizd la clasificacion
segun grados de control del asma bronquial de la Global Initiative for
Asthma (GINA).1!

Los pacientes fueron seguidos en consulta y evaluados a los tres anos

de tratamiento en el curso del afio 2016, segun fecha de inicio del
tratamiento.
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Los extractos utilizados para la realizacion de las pruebas cutaneas y
para la administracién de la inmunoterapia sublingual fueron los
fabricados por Biocen.10

Las variables evaluadas fueron; edad, sexo, extracto alergénico
utilizado, evaluacién de los sintomas cinicos, presencia de eventos
adversos vy la clasificacién segun gravedad de estos.

Los datos se obtuvieron de las historias clinicas de los pacientes y de
los registros de vacunacién del departamento de alergia del
municipio. El procedimiento evaluativo de los casos fue basado solo
en los elementos clinicos Global Initiative for Asthma (GINA).!

Se cred una base de datos en Excel, el procesamiento de la

informacion fue con SPSS version 15.0; se utilizd como método
estadistico el analisis porcentual.

RESULTADOS

De los 44 pacientes asmaticos incluidos en el estudio el 61,4 %
pertenecia al sexo femenino y el 56,8 % se encontraba en un rango
de edades entre 5-14 afios. (Tabla 1)

Tabla 1. Pacientes asmaticos estudiados segun edad y sexo

Grupos Masculino Femenino Total
etarios No. % No. % No. %
5-14 10 22,7 15 34,1 25 56,8
15 - 24 5 11,4 7 15,9 12 27,3
25 - 34 1 2,3 2 4,5 3 6,8
35-44 1 2,3 2 4,5 3 6,8
45 - 54 - - 1 2,3 1 2,3
Total 17 38,6 27 61,4 44 100,0

Fuente: planilla de vaciamiento.

El extracto alergénico con mayor nivel de sensibilidad fue
Dermatophagoides pteronyssinus con el 45,4 % (Tabla 2).
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Tabla 2. Pacientes asmaticos segun el extracto alergénico

utilizado
Extracto alergénico utilizado No. %
Dermatofagoide pteronyssinus(DP) 20 45,4
Dermatofagoide siboney (DS) 15 34,1
Blomia tropicalis (BT) 9 20,5
Total 44 100,0

Fuente: planilla de vaciamiento.

Después de tres afos con la inmunoterapia sublingual, alcanzé el
control de los sintomas el 72, 7% de los pacientes (Tabla 3).

Tabla 3. Evaluacién de los sintomas segun tratamiento con
inmunoterapia sublingual a los tres afios

A los tres anos

E\(aluacion , de tratamiento
de la sintomatologia
No. %
Controlados 32 72,7
Parcialmente controlados 3 6,8
Sin control 9 20,5
Total 44 100,0

Fuente: planilla de vaciamiento.

El 79,5 % de los pacientes no presentd eventos adversos, solo se
presentd eventos adversos en el 20,5 % (Tabla 4).

Tabla 4. Pacientes asmaticos segun eventos
adversos presentados

Eventos adversos Pacientes asmaticos
presentados NoO. %

Si 9 20,5

No 35 79,5

Total 44 100,0

Fuente: planilla de vaciamiento.

Los eventos adversos (Tabla 5) tuvieron mayor relevancia de forma
local con 6 para un 66,7 %.
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Tabla 5. Localizacion de los eventos adversos

presentados
eventos adversos No. %
Locales 6 66,7
Sistémicos leves 3 33,3
Total 9 100,0

Fuente: planilla de vaciamiento.

DISCUSION

En los uUltimos afios el uso de la inmunoterapia es recomendado en
edades cada vez mas tempranas, con el objetivo de lograr un cambio
en el curso de la enfermedad alérgica y evitar la posibilidad de
nuevas sensibilizaciones.?8

El Dermatophagoides pteronyssinus es considerado la especie de
acaro mas frecuente en la acarologia cubana, diversos estudios
realizados en Cuba coinciden con estos resultados.®-10

El uso de inmunoterapia especifica con extractos alergénicos
estandarizados durante un periodo de 3 a 5 afnos, logra el control de
los sintomas y evita la aparicién de nuevas sensibilizaciones, en un
alto por ciento de los pacientes, este periodo de tiempo es necesario
para lograr la llamada tolerancia alergénica.13-16

La inmunoterapia sublingual introduce con su aparicion una solucién a
las reacciones adversas sistémicas clasicas de la administracién de la
inmunoterapia subcutanea, infrecuente pero potencialmente severa y
fatales.>-®

En el estudio realizado se administré a los pacientes seleccionados
como variante de tratamiento la inmunoterapia sublingual, para
garantizar mayor seguridad y menor agresion en la via de
administracion, logrando similares efectos, en el control de los
sintomas especificos de la enfermedad alérgica.

CONCLUSIONES

Predominaron los pacientes del sexo femenino, con edad entre 5-14
anos; el Dermatofagoide pteronyssinus fue el dacaro de mayor
sensibilidad y utilizacion en la inmunoterapia; a los 3 afos de
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tratamiento predominaron los pacientes con un mejor control de sus
sintomas, los eventos adversos fueron poco frecuentes, clasificados
como locales y/o sistémicos leves. La inmunoterapia sublingual para
el asma bronquial demostré ser segura y clinicamente favorable en
los pacientes estudiados.
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