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F@rste utgave av Praktisk veileder i allergivaksinasjon ble utgitt i 2002. Veilederen var utarbeidet

av Sten Dreborg, Erik Florvaag, Sverre Steinsvag og Roald Bolle. Den andre utgaven kom i 2011 med
Roald Bolle, Aud Berstad, Erik Florvaag og Sverre Steinsvag som forfattere. Begge utgivelsene ble
utarbeidet pa oppdrag fra Norsk Forening for Allergologi og Immunpatologi (NFAI) og utgitt i
Legeforeningens «Skriftserie for leger: Utdanning og kvalitetsutvikling».

Nar na 3. utgave utgis er det med samme oppdragsgiver, NFAI. Oppdraget ble gitt til de 4 regionale
senterne for astma, allergi og overfglsomhet (RAAO) i Tromsg, Trondheim, Oslo og Bergen som alle
ble etablert etter 2011. Navnet pa veilederen er endret i trad med internasjonal nomenklatur.

Arbeidet har denne gang fulgt retningslinjene for fagprosedyrer etter den internasjonale standarden
AGREE Il med bruk av PICO-skjema og formelt litteratursgk ved bibliotekar Hilde Wedvich, Bibliotek
for medisin, Universitetsbiblioteket i Bergen, og sgkedato 31.05.21.

Prosjektgruppen ble bredt sammensatt med de fleste relevante spesialiteter og yrkesgrupper
representert, samt brukerrepresentanter fra Norsk astma- og allergiforbund (NAAF) og
Landsforeningen for Hjerte- og Lungesyke (LHL).

Metoden omtales ogsa som hyposensibilisering, desensibilisering og allergivaksinasjon. | praksis
bestar metoden i subkutan injeksjon eller sublingual applikasjon av allergenekstrakt. | engelskspraklig
litteratur betegnes administrasjonsmetodene som henholdsvis «subcutaneous immunotherapy» og
«sublingual immunotherapy» med forkortelsene SCIT og SLIT som benyttes ogsa i denne utgaven.

Allergen immunterapi (AIT) er den eneste potensielt helbredende behandling ved IgE-medierte
sykdommer og har dokumentert klinisk effekt ved allergisk rhinitt, allergisk astma og bi- og
vepseallergi. Det foreligger na forhandsgodkjent SLIT for bade bjgrk og timotei som har en vesentlig
bedre sikkerhetsprofil enn injeksjonsbehandling. Dette apner for at behandlingen i stgrre grad enn
tidligere kan startes og fglges opp av allmennleger i primaerhelsetjenesten.

I trad med tidligere utgaver har vi forsgkt a gjgre veilederen kortfattet og mest mulig praktisk for den
kliniske hverdag. Imidlertid gir en digitalisert utgave stgrre muligheter til 8 beholde oversikt og flyt
samtidig som vi kan legge inn supplerende og mer dyptgaende informasjon som lenker i teksten.
Veilederen ligger i digitalisert form pa Helsebiblioteket.no.

Veilederen har som malsetting 8 beskrive rutiner og prosedyrer for sikker og effektiv giennomfgring
av allergen immunterapi (AIT). Malgruppen er leger, sykepleiere og eventuelt annet helsepersonell
som gir allergen immunterapi. Vi har hatt en gkning i bruken av AIT i Norge over de siste 10-15 ar, og
dette er gledelig. Med nye administrasjonsformer for flere allergener vil antall som far tilbud kunne
gke ytterligere. Men det er viktig at behandlingen gis til de som faktisk har behov for behandlingen
og som kan dra nytte av den. Korrekt diagnostikk med pavisning av sensibilisering som samsvarer
med det kliniske bildet er en forutsetning. Det er og avgjgrende at behandlingen gis pa en sikker
mate. Dette gnsker veilederen 3 gi retningslinjer for.

Kontaktperson for arbeidsgruppen som har utarbeidet denne versjonen er Torgeir Storaas, e-post:
torgeir.storaas@helse-bergen.no
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. Allergen immunterapi (AIT) er ved riktig diagnostikk og utfgrelse en trygg

og kostnadseffektiv behandling

. Forutsetningene for a tilby AIT er god diagnostikk, og at sanering,
unngaelse av allergenet og optimal farmakoterapi ikke har gitt

tilstrekkelig effekt

. Sublingual allergen immunterapi (SLIT) anbefales som fgrstevalg pa

grunn av vesentlig lavere risiko for allergireaksjoner under behandlingen

. SLIT mot pollenallergi kan startes og fglges opp av allmennleger i

primeaerhelsetjenesten

. Anafylaksiberedskap skal alltid foreligge ved oppstart SLIT og ved

giennomfgring av AIT med subkutane injeksjoner (SCIT)

. Ved systemiske reaksjoner med sirkulatoriske og/eller respiratoriske
symptomer etter insektstikk (bie eller veps) skal det alltid gis tiloud om

SCIT

. Depotinjeksjon med kortikosteroid frarades



Hvorfor allergen immunterapi (AIT)

Utbredelse av allergi

Allergiske sykdommer er blant de hyppigste kroniske sykdommer. Det har veert en sterk gkning i
forekomsten av allergiske sykdommer i hele den vestlige verden over de siste 50 arene. Sa mye som
40-50% av befolkningen rammes av de atopiske sykdommene astma, eksem eller allergi i lgpet av
livet. Luftveisallergier er vanligst og opptil 30% er allergisk for pollen, pelsdyr eller husstgvmidd,
mens matallergi forekommer hos 5-10% hos barn og 3-5% hos voksne. De fleste har milde til
moderate allergier som ved hjelp av sanering og symptomdempende behandling (se under) oppnar
god symptomkontroll. Et mindretall har kraftige eller alvorlige allergier med stor betydning for
funksjon og livskvalitet. Pa grunn av den hgye forekomsten av allergi vil det likevel dreie seg om
mange pasienter.

Prinsipper for behandling av allergi

Allergen immunterapi (AIT) er den eneste potensielt helbredende behandling ved IgE-medierte
sykdommer og har dokumentert klinisk effekt ved allergisk rhinitt, allergisk astma og bi- og
vepseallergi.

God behandling av pasienter med allergier baserer seg pa grundig allergidiagnostikk, god oppleering
av pasienter og pargrende, allergensanering og medikamentell behandling.

Sanering

Pasienten skal unnga eller redusere eksponering for allergener som gir allergiske symptomer. Det kan
vaere enkelt for noen allergener og sveert vanskelig for andre. For allergener som er vanskelig a unnga
vil det vaere ngdvendig med symptomdempende behandling i tillegg til sanering.

Symptomdempende behandling

Ved symptomdempende behandling benyttes medikamenter som reduserer den inflammatoriske
prosessen og dermed allergiske reaksjoner. Behandling gis bade lokalt og systemisk og de vanligste
medikamentgruppene som benyttes er antihistaminer og kortikosteroider.

Allergen Immunterapi (AIT)

Pasienter som til tross for sanering og optimal symptomdempende behandling fortsatt har betydelige
allergiske symptomer er aktuelle for behandling med allergen immunterapi (AIT). AIT er den eneste
behandlingen som pavirker de immunologiske mekanismene som er grunnlaget for allergi og som
dermed kan helbrede sykdommen.

Den fgrste studien som paviste effekt av behandlingen ble publisert i 1911. Behandlingen ble pa 1960
tallet tatt i bruk i Skandinavia, de fgrste 50 arene kun som subkutane injeksjoner. AIT har veert
tilgjengelig for noen luftveisallergener og for allergi mot insektgift fra bie og veps.

AIT ved matallergener er et nytt omrade og det fgrste preparatet for behandling av peangtt allergi vil
sannsynligvis snart veere tilgjengelig for barn og ungdom pa det norske markedet. AIT ved matallergi
omtales ikke i denne veilederen.

Det gjennomfgres en rekke studier for enklere og tryggere administrasjonsformer for AIT. Den eneste
som forelgpig er godkjent for klinisk bruk i tillegg til subkutan immunterapi (SCIT) er sublingual
immunterapi (SLIT).



Samfunnsgkonomi

Allergiske sykdommer har pa grunn av sin vide utbredelse store samfunnsgkonomiske konsekvenser
bade pa grunn av kostnader knyttet til redusert funksjonsniva/sykefravaer (indirekte kostnader) og til
kostnader knyttet til behandling (direkte kostnader). Optimal utredning og behandling bidrar til
reduserte kostnader for samfunnet, men over- /under- og feildiagnostikk reduserer denne
«gevinsten». AIT er kostbar behandling som skal forbeholdes pasienter som ikke har tilstrekkelig
effekt av sanering og symptomdempende behandling. Dersom behandlingen gis til pasienter som har
god effekt av annen behandling vil dette gke samfunnets utgifter. Kostnadene for samfunnet kan
0gsa bli stgrre pa grunn av redusert funksjons- og arbeidsevne ved at pasienter som ikke har
tilstrekkelig effekt av vanlig behandling ikke utredes og far tilboud om AIT.

AIT er den eneste behandlingen som kan endre det naturlige forlgpet av allergiske sykdommer. Brukt
pa riktig mate vil den til tross for hgye kostnader ha potensiale til 8 redusere samfunnets totale
kostnader ved reduksjon av direkte kostnader for helsevesenet til utredning og behandling, samt
indirekte kostnader som sykefravaer og redusert produktivitet, og samtidig gi gkt livskvalitet til den
enkelte pasient.

Mange studier har analysert kost-nytte effekt ved AIT med stor variasjon i metodebruk og kvalitet og
stor variasjon mellom ulike land. Konklusjonen i de fleste studier som har undersgkt
helsegkonomiske effekter er at AIT, bade ved SCIT og SLIT, er kostnadseffektiv behandling.

Mekanismer for allergen immunterapi

Mekanismer for sensibilisering og IgE-mediert allergisk reaksjon

Sensibilisering skjer hos genetisk disponerte individer som ved kontakt med allergener danner IgE-
antistoffer mot disse allergener. Allergener presenteres for T-hjelper (Th) celler som hos atopiske
individer modnes til T-hjelper-2 (Th2) celler. Th2 celler produserer inflammatoriske cytokiner som
interleukin (IL)-4, IL-5 og IL-13. Bade IL-4 og IL-13 pavirker B-celler og stimulerer til IgE produksjon.
IgE-antistoffer bindes til hgyaffinitetsreseptorer for IgE pa overflaten av basofile leukocytter og
mastceller. Allergisk sykdom oppstar ved fornyet kontakt med samme eller kryssreagerende allergen
ved at allergenet kryssbinder IgE-antistoffer som sitter festet pa overflaten av basofile leukocytter og
mastceller. Dette f@rer til aktivering av effektorcellene og frigjgring av en rekke mediatorsubstanser
som histamin, leukotriener, tryptase med flere og fgrer til straksfasen i den allergiske
inflammasjonen.

| tillegg til dannelse av IgE, bidrar type 2 cytokiner og andre mediatorsubstanser til rekruttering av
eosinofile leukocytter, T-celler og andre inflammatoriske celler i vevet som bidrar i utvikling av en
allergisk senfasereaksjon.

Inhalering av lave allergendoser over tid kan utlgse kronisk allergisk inflammasjon og hyper-
reaktivitet med symptomer i form av kronisk astma og/eller rhinitt. Langvarig eksponering gir risiko
for strukturelle og irreversible skader i luftveisslimhinnen pa grunn av gjentatte destruksjons-og
reparasjonsprosesser.

Virkningsmekanismer for allergen immunterapi (AIT)

AIT er en immunmodulerende behandling som induserer allergenspesifikk immunologisk toleranse
som vanligvis vedvarer i flere ar etter avsluttet behandling. Utvikling av toleranse involverer et
komplisert nettverk avimmunologiske endringer som blant annet pavirker basofile leukocytter,
mastceller, antigenpresenterende celler og T-celler, fgrer til induksjon av allergenspesifikke T- og B-



celler med regulatorisk funksjon og pavirker produksjon avimmunglobuliner. @kning i T-regulatorisk
cellepopulasjon har en sentral rolle i toleranse utvikling hos pasienter som gjennomgar AIT.

Rekrutering og aktivering av inflammatoriske celler som mastceller og eosinofile leukocytter pavirkes
av Th2 celler via produksjon av proinflammatoriske cytokiner. Th2 celler og deres cytokin produksjon
hemmes og AIT fgrer til skifte fra Th2- til Th1 cytokiner. Dannelse av cytokiner som IL-10 hemmer Th2
celler og andre allergenspesifikke effektor T-celler, degranulering av inflammatoriske celler,
produksjon av IgE-antistoffer, og induserer immunglobulin klasseskifte.

Studier har vist gkt terskel for aktivering av mastceller og basofile leukocytter og allergisk
vevsinfiltrasjon av mastceller, mens eosinofile og andre inflammatoriske celler reduseres. Frigjgring
av inflammatoriske mediatorer fra disse cellene reduseres ogsa under AIT. Allergen immunterapi
reduserer bade straks- og senfasen av den allergiske inflammatoriske immunresponsen.

Allergen-spesifikt IgG4 stiger gradvis, eventuelt ogsa andre 1gG subklasser og IgA, mens IgE faller
etter en initial gkning.

Effektiv allergen immunterapi er avhengig av en balanse mellom de ulike parametrene, uten at det
per i dag er pavist en direkte sammenheng mellom noen av disse enkeltparametrene og klinisk
effekt.

Vellykket AIT fgrer til allergen spesifikk immunologisk toleranse. Den allergiske
inflammasjonsresponsen dempes, pasientens fglsomhet for allergen reduseres og dette fgrer til
reduksjon av sykdommens alvorlighetsgrad, symptombedring og redusert medisinbruk.

SCIT eller SLIT
Risiko og effekt:

Sikkerhetsprofilen ved AIT har veert vurdert i flere studier. | en stor amerikansk studie med 344 480
pasienter under SCIT behandling (ca. 29 millioner injeksjoner) i perioden 2008-2013 ble det estimert
at ca. 1,9% av pasientene opplevde systemiske reaksjoner. Av disse var de aller fleste milde til
moderate (WAOs gradering 1-2). Det ble registrert én alvorlig reaksjon per 1 million injeksjoner. En
oppfglgende studie med data for perioden 2013-2016 viste at 0,6% av SCIT behandlede pasienter
opplevde en systemisk reaksjon. Forekomst av fatale reaksjoner var < 1 hendelse per ar eller 1 per
9,1 millioner injeksjoner samlet for perioden fra 2008-2016. Over 80% av de systemiske reaksjonene
skjedde innen 30 min etter injeksjonene og astma var en viktig risikofaktor for systemiske og fatale
reaksjoner.

| en Europeisk real-life studie som inkluderte 4316 AlT-pasienter i Tyskland, Frankrike og Spania i
perioden 2012-2014 ble det registrert systemiske reaksjoner blant 2,1% av pasientene, hovedsakelig
(88%) under SCIT behandling. Blant den pediatriske populasjonen (1563 pasienter) ble det registrert
systemiske reaksjoner hos 1,5% av pasientene, de fleste (79%) under SCIT behandling.

Det er generelt lavere forekomst av systemiske reaksjoner under SLIT behandling og det er ikke
publisert fatale hendelser relatert til SLIT. De fleste som behandles med SLIT opplever lokale
reaksjoner i de fgrste 3 uker av behandlingen.

Bade SCIT og SLIT har vist seg a veere effektive behandlingsmetoder ved allergisk rhinitt
sammenlignet med placebo. Direkte sammenligning av SCIT og SLIT er kun vurdert i noen fa sma
DBPC-studier (dobbelt blindede, placebo kontrollerte) og det er ingen studier som har sammenlignet
SCIT og SLIT preparatene pa det norske markedet.



Indirekte sammenligning av begge metodene i oversiktsartikler og systemiske metaanalyser byr pa
metodiske utfordringer. Det er sett st@grre effekt pa symptom- og medikasjonskar ved SCIT
behandling i noen studier. | en relativt nylig publisert metaanalyse var det dog ikke mulig a trekke
endelige konklusjoner om eventuelle effektforskjeller mellom de to behandlingsmetodene.

Oppsummert tyder sammenligning av de to behandlingsmetodene pa mulig litt bedre/ stgrre klinisk
effekt av SCIT, mens SLIT har en bedre sikkerhetsprofil. Ved valg av behandlingsmetode er det derfor
avgjgrende a kartlegge tilgjengelighet av godkjente preparater i forhold til behandlingsindikasjon,
pasientprofil, alder og eventuelt tilstedevaerelse av astma eller andre ikke-allergiske komorbiditeter,
samt tilgjengelighet av ressurser og fasiliteter for @8 administrere behandlingen pa en forsvarlig mate.

Ved AIT for insektallergi finnes det kun behandlingstilbud i form av SCIT med sveert god evidens for
effekt. Ved AIT for luftveisallergi mot pelsdyr er det begrenset evidens for effekt, hovedsakelig for
SCIT ved katteallergi og samtidig astma.

Det er derimot godkjente SCIT og SLIT preparater for gress, trepollen (bjgrk, or, hassel) og midd med
god dokumentasjon for effekt og de anses som likeverdige. Pasienten skal informeres om de to
behandlingsmetodene (hyppighet av injeksjoner/ tidsbruk versus daglig behandling med tablett og
behandlingsvarighet, risiko for bivirkninger og deres art, samt forventet klinisk effekt). For a sikre
etterlevelse og optimal effekt ma pasienten vaere aktivt involvert i beslutningsprosessen rundt
behandlingen. Det er viktig med god kommunikasjon og at fordeler og ulemper ved begge
behandlingsformer beskrives grundig slik at valg av behandling tar utgangspunkt i pasientens gnsker
og livstil. Informasjon skal ogsa gis skriftlig.

Fra et helsesystemperspektiv er det begrenset med studier for & kunne konkludere om SLIT eller SCIT
er mest kostnadseffektivt. SCIT er forbundet med st@rre bruk av ressurser i spesialisthelsetjenesten
og utgifter til pasientreiser og fraveer fra arbeid for a fa behandling. Det siste kan ha stor betydning i
deler av Norge hvor avstand til naermeste sted som gir SCIT-behandling er stor.

Etterlevelsen av behandlingen er avgjgrende for effekt og fglgelig ogsa kostnadseffektivitet i et stgrre
perspektiv. Det er derfor viktig a informere pasienten grundig, samt kartlegge og ta hensyn til
pasientens preferanser. | totalvurderingen ma vektlegges den vesentlig bedre sikkerhetsprofilen ved
SLIT. SLIT anbefales som fgrstevalg ved behandling av tre- og gresspollenallergi, samt
husstgvmiddallergi.

Ved luftveisallergi:
AIT bogr tilbys ved:

a. Pollenallergi
e Nar pasienten ikke oppnar tilfredsstillende symptomlindring ved optimal
farmakoterapi* eller
e Nar pasienter med rhinokonjunktivitt begynner a fa et innslag av bronkial
hyperreaktivitet/astma i pollensesongen
b. Middallergi
e Nar pasienten ikke oppnar tilstrekkelig symptomlindring ved
eksponeringsreduserende tiltak og optimal farmakoterapi* og middallergi er av
vesentlig betydning for de kliniske symptomene
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AIT kan tilbys ved:

a) Hunde- og katteallergi:
e Nar pasienter med rhinokonjunktivitt og/eller astma ikke oppnar tilstrekkelig
symptomlindring ved eksponeringsreduserende tiltak og optimal farmakoterapi*
o @nske om a beholde/anskaffe symptomfremkallende kjseledyr er ikke
indikasjon
o AIT for hund og katt forbeholdes de som ikke kan unnga eksponering, f. eks. i
sitt yrke

Evidensen for effekt ved hunde- og katteallergi er basert pa et lite antall sma studier. Ut fra
tilgjengelig litteratur er evidensen for effekt beskjeden. Noen f& DBPC-studier med hovedsakelig
voksne pasienter med katteallergi og astma har vist effekt av SCIT pa allergisk rhinitt. Det finnes ikke
noen studier som har sett pa effekt av AIT ved allergisk rhinitt uten samtidig astma.

*se eget underkapittel «Om optimal farmakoterapi»

Andre allergener

Det finnes noen fa sma og apne studier pa AIT med allergener fra andre pelsdyr. Evidens bade med
tanke pa effekt og sikkerhet ved AIT med disse allergenene er veldig svak og AIT kan derfor ikke
anbefales. Likeledes er evidens for klinisk effekt ved bruk av muggsoppekstrakter svak.

Ved bi- og vepseallergi:
Hovedreglene ved paviste IgE-medierte reaksjoner etter bi- og/eller vepsestikk er:
Subkutan immunterapi (SCIT) skal tilbys
e Barn og voksne som har hatt systemiske reaksjoner med sirkulatoriske og/eller respiratoriske
symptomer
Subkutan immunterapi (SCIT) kan tilbys:
e Voksne pasienter med kun generaliserte hudreaksjoner, szerlig pasienter med hjertesykdom
eller ved hgy risiko for nye stikk og/eller redusert livskvalitet*

*Barn med generaliserte hudreaksjoner og redusert livskvalitet og stor risiko for nye stikk (for eksempel barn til
birgktere) kan bli vurdert for SCIT etter en individuell vurdering.
Subkutan immunterapi (SCIT) er ikke indisert:

e Ved store lokale reaksjoner (> 10 cm med varighet > 24 timer)*

o Tilfeldig pavist sensibilisering uten anamnese pa systemiske reaksjoner

e Ved ikke- IgE-medierte reaksjoner (for eksempel vaskulitt, trombocytopenisk purpura)

e Generaliserte hudreaksjoner i form av urtikaria hos barn (og de fleste voksne, se ovenfor)

*Ved store lokale reaksjoner og redusert livskvalitet og stor risiko for nye stikk, kan SCIT vurderes etter en
individuell vurdering. Det er i en studie vist at AIT kan redusere stgrrelsen og varighet av hevelsen.

Om optimal farmakoterapi:

Voksne pasienter med allergisk rhinitt og allergisk konjunktivitt behandles trinnvis i denne
rekkefglgen:

1. Unnga allergenet/allergensanering
Unnga utlgsende allergen sa langt det er mulig. For eksempel ikke ha hund eller katt
hjemme ved allergi mot hund eller katt.

2. Monoterapi
Saltvann nesespray kan forsgkes ved lette nesesymptomer.
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Ikke-sedativt oralt antihistamin (AH), nasalt antihistamin (NAH), nasalt kortikosteroid
(NCS) og antihistamin gyedraper (AH@) er sidestilt som f@rste linje monoterapi. | praksis
vil man gjerne velge et NCS eller NAH om det bare foreligger nesesymptomer, AH@ ved
forst og fremst gyesymptomer og et AH ved begge deler.

3. Kombinasjonsterapi
Om monoterapi ikke er tilstrekkelig kan man forsgke & kombinere bade NCS, AH og AH®@.
Det er imidlertid ikke vist at NCS+AH er bedre enn NCS alene.
Nesespray i form av kombinasjonspreparater med NCS og NAH (Azelastin/Flutikason og
Olopatadin/Mometason) har bedre virkning enn rene NCS (uten kombinasjon med AH).
Ogsa kombinasjonspreparater kan kombineres med AH og AH® om monoterapi ikke er
tilstrekkelig.

4. Ikke tilstrekkelig effekt
En del pasienter vil fortsatt oppleve ikke tilstrekkelig kontroll av sin allergiske
rhinokonjunktivitt eller/og oppleve betydelig nedsatt funksjonsevne til tross for optimal
farmokoterapi. Da skal man vurdere allergen immunterapi (AIT).

Flere tiltak:

Vaer oppmerksom pa at mange pasienter ikke bruker sine medikamenter regelmessig og pa riktig
mate. NCS kan doseres inntil 2 doser i hvert nesebor 2 ganger daglig hos voksne i kortere perioder for
a fa god kontroll. Vanlig dosering er 2 doser 1 gang daglig, alternativt 1 x 2. NCS virker best om det
tas fast daglig. Det er mye a hente med en oppfglgende kontroll med gjennomgang av hvordan
medikamentene skal brukes for best mulig effekt.

Ved uttalte symptomer i pollensesongen og utilstrekkelig effekt av optimal farmakoterapi kan mani
pavente av behandling med AIT unntaksvis gi tabletter prednisolon 5-20 mg p.o. om morgenen i
maksimalt 7-10 dager. Spesielt hos barn bgr man veaere sveaert tilbakeholden med systemisk
kortisonbehandling.

Intramuskulaer injeksjon med glukokortikoid depotpreparat frarades.

For barn gjelder det samme med fglgende justeringer:

NCS: Mometason er godkjent ned til 3 ars alder, kombinasjon av azelastin med flutikason kan brukes
fra 6 ars alder. Mometason har ikke blitt pavist systemisk ved nasal applikasjon. Flutikason har lavt
systemisk opptak, men det er rapportert pavirkning av vekst hos enkelte barn.

Absolutte kontraindikasjoner:

e Alvorlig astma

e Mangearig astma med irreversibel lungefunksjonsnedsettelse
e Ukontrollert astma

e  Aktiv systemisk autoimmun sykdom

e  Aktiv malign sykdom

e AIDS

® Svangerskap (Ukomplisert vedlikeholdsbehandling kan fortsette etter grundig informasjon og
aksept fra pasienten)
Ved SLIT er i tillegg eosinofil gsofagitt og kronisk inflammatorisk sykdom i munnhulen en absolutt

kontraindikasjon.
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Relative kontraindikasjoner:

AIT bgr kun benyttes nar fordelene med behandlingen oppveier mulig risiko for den enkelte
pasient (grundig gjennomgang pa individuell basis). Se ogsa kommentarer.

e Delvis kontrollert astma (gjelder tablett SLIT mot midd, se astma)

e Hjerte-karsykdom

e Behandling med B-blokker (lokal/systemisk)

e Behandling med ACE hemmer

e Autoimmun sykdom i remisjon

e Immunsviktsykdom, kronisk infeksjon og immunmodulerende behandling

e Kronisk alvorlig sykdom avhengig av den enkelte pasientens tilstand

e Alvorlig psykiatrisk sykdom eller darlig pasient compliance som umuliggj@r samarbeid om
behandlingen

e Behandling med monoamino-oksidasehemmere (MAOH), da MAOH kan forsterke og
forlenge effekten av adrenalin brukt ved anafylaksi

e Barn som ikke kan samarbeide om behandling, i praksis hos barn <5 ar

e Systemisk reaksjon ved tidligere AIT forsgk

Ved vurdering av kontraindikasjoner skal preparatomtale for individuelle preparater ogsa
gjennomgas for preparatspesifikke kontraindikasjoner.

Om astma og AIT (se ogsa under «Utredning»)

Alvorlig astma eller ukontrollert astma er blant de viktigste risikofaktorene for alvorlige systemiske
reaksjoner under AIT og i henhold til gjeldende retningslinjer en absolutt kontraindikasjon mot
oppstart av AIT, bade SCIT og SLIT.

Hjerte-karsykdom

Hjerte-karsykdom er en potensiell risikofaktor for mer alvorlig, eventuelt fatal anafylaksi. Ved hjerte-
karsykdom kan behandling av anafylaksi veere vanskeligere og/eller mer risikofylt. Derfor er alvorlig
hjerte-karsykdom en relativ kontraindikasjon ved AIT for luftveisallergier. Studier har vist at spesielt
eldre pasienter med bi- og/eller vepseallergi og hjerte- karsykdom har gkt risiko for a dg ved stikk.
Hos disse pasienter vil reaksjon pa insektsstikk representere en stgrre og mer ukontrollerbar trussel
enn en reaksjon i tilslutning til SCIT. Derfor er det ofte indikasjon for AIT hos disse pasientene. Fgr
oppstart skal kardiovaskulaer status og behandling vurderes, eventuelt i samarbeid med kardiolog.

Behandling med B-blokkere

Behandling med [-blokkere kan muligens gke risiko for mer alvorlig forlgp ved anafylaksi og redusere
adrenalinets effekt pa grunn av B-blokkade. Bruk av 3-blokkere er en relativ kontraindikasjon ved AIT
for luftveisallergier. Ved insektallergi vurderes fordelene & oppveie mulig risiko knyttet til ngdvendig
behandling med [-blokkere. Pasienten bgr informeres.

ACE-hemmere

Funn i studier om potensiell risiko ved bruk av ACE-hemmere ved insektallergi er ikke entydige. Bruk
av ACE-hemmere er ikke kontraindikasjon ved AIT for luftveisallergier, men angis a veere relativ
kontraindikasjon ved insektallergi. Det anbefales at pasienten informeres om mulig risiko.

Autoimmun sykdom

AIT er en immunmodulerende behandling og kan teoretisk sett ha negativ innvirkning ved
autoimmun sykdom. Det finnes ikke noen kontrollerte studier om risiko assosiert med slik behandling
hos pasienter med autoimmune sykdommer. Immunsupprimerende behandling av underliggende
sykdom kan ogsa teoretisk sett ha negativ innvirkning pa AIT effekt. Systemisk autoimmun sykdom i
remisjon er en relativ kontraindikasjon ved AIT mens aktiv sykdom er en absolutt kontraindikasjon.
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Stabile organspesifikke autoimmune sykdommer (som for eksempel diabetes mellitus, autoimmun
thyreoditt) er ikke en kontraindikasjon for AIT ved insektallergi og er en relativ kontraindikasjon ved
AIT for luftveisallergier.

Malignitet

Det finnes ikke noen kontrollerte studier om risiko assosiert med AIT hos pasienter med malign
sykdom. Aktiv malign sykdom er kontraindikasjon siden mulig immunologisk interaksjon mellom AIT
og kreftsykdommen ikke kan utelukkes. Ved malign sykdom som er stabil eller i remisjon kan AIT
vurderes hos hgyrisiko pasienter med insektallergi, og i enkelttilfeller ved luftveisallergi.

Immunsviktsykdommer, infeksjoner, immunsupprimerende behandling

Effekten av AIT kan pavirkes av sykdommer i immunsystemet og avimmunsupprimerende
behandling. Det er ogsa en teoretisk risiko for mer alvorlige bivirkninger av AIT.

Amming

Amming er ikke kontraindikasjon til allergen immunterapi. Det er ikke kjent at et ammende barn
pavirkes negativt av at mor far AIT.

Diagnostiske kriterier:

Gjennom utredning skal det dokumenteres direkte sammenheng mellom allergen eksponering og
symptomer. Grundig sykehistorie som inkluderer symptomer, alvorligheten av symptomene og
tidligere behandling danner grunnlaget for utredningen. | tillegg ma det pavises sensibilisering ved
spesifikt IgE eller hudprikktest for det aktuelle allergenet.

Luftveisallergier:
Pollenallergier:

Identifiser aktuelt pollen ut ifra nar symptomene er kraftigst i pollensesongen. Allergenkomponent
analyser kan vaere aktuelt i spesialisthelsetjenesten.*
*Studier pa gressallergi inkluderer stort sett pasienter sensibilisert mot hovedallergenene Phl p1 og Phl p5b. Sensibilisering

mot panallergenene Phl p7 (procalcin) og Phl p12 (profilin) utelukker ikke AIT, men det er hevdet at sannsynligheten for
effekt er mindre, men dette er ikke vist i kliniske studier. AIT ekstrakt tilgjengelig i Norge inneholder alle allergenene.

For bjgrk er sensibilisering mot hovedallergenet Bet v1 hevdet a gke sannsynligheten for effekt av AIT, mens sensibilisering
mot Bet v2 (profilin) og Bet v4 (polcalcin) er forbundet med redusert sannsynlighet for effekt. Dette er imidlertid ikke vist i
kliniske studier.

Midd:

Klinisk relevant middallergi i form av rhinokonjunktivitt eller astma ma pavises. Nasal
provokasjonstest bgr utfgres hvis det er usikkerhet rundt den kliniske relevansen av sensibilisering.
Komponentanalyser har ikke vist a kunne forutsi effekt av AIT, heller ikke ved middallergi.*

* Det har vist seg vanskelig a selektere de pasienter som vil fa god effekt av AIT mot husstgvmidd. Det pavises generelt lite
midd i Norge og de fleste som er sensibilisert mot midd har ikke kliniske symptomer. | kriteriene for de forhandsgodkjente

preparatene angis at behandling skal kun startes opp av spesialist med allergologisk kompetanse, og henvisning til
allergisenter eller spesialist med erfaring i behandling av middallergi anbefales.

Insektallergier:

Identifiser insekt; veps, bie eller humle. Bibrodden med giftsekk sitter ofte igjen etter stikket, mens
vepsbrodden vanligvis trekkes ut etter stikket. | Norge finnes bare stikkveps (vespidae) av
underfamilien vespinae*.
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*Hos pasienter med allergisk reaksjon etter stikk ved opphold i Sgr-Europa, Nord-Amerika og tropiske omrader kan
reaksjonen skyldes stikk av veps fra underfamilien polistinae. Disse stikkvepsartene har forskjellige allergener (gifter) som er

avgjgrende i forhold til hvilket allergenekstrakt som kan benyttes ved AIT. Det er utfordringer med & skille polistinae fra
vespula da det er en del kryssreaktivitet. Det er ikke registrert allergenekstrakt for polistinae i Norge.

Prikktest utfgres med allergenekstrakt med konsentrasjon 300 pg/mL. Spesifikt IgE males mot
aktuelle insekt. Veer oppmerksom pa at hgyest niva av spesifikk IgE pavises 1-6 maneder etter stikk.
IgE kan deretter gradvis normaliseres.

Allergenkomponent analyser er aktuelt i spesialisthelsetjenesten ved utredning av insektallergier nar
en ikke vet sikkert hvilket insekt som var arsak til den allergiske reaksjonen og/eller nar pasienten er
sensibilisert mot bade veps og bie*.

*Kommersielt tilgjengelige komponenter for bie er Api m1, Api m2, Api m3, Api m5, Api m10 hvor forhgyet spesifikt IgE mot
Api m1, Api m3 og Api m10 er uttrykk for primaer sensibilisering mot bie, mens forhgyet spesifikt IgE mot Api m2 og Api m5
kan veere uttrykk for kryssensibilisering mot veps. For stikkveps underfamilien vespinae er komponentene Ves vl og Ves v5
kommersielt tilgjengelig. Disse representerer primaer sensibilisering mot stikkveps, men det er stor kryssreaksjon med
pollistinae veps komponentene Pol d1 og Pol d5.

Basofil aktiverings test (BAT) kan vaere til diagnostisk hjelp nar pasienten er sensibilisert bade mot
veps og bie og en ikke klarer a avgjgre hvilket innsekt som er arsak til den allergiske reaksjon og hos
pasienter som har hatt allergisk reaksjon etter insektsstikk uten at det kan pavises sensibilisering mot
aktuelle insekter. Analysene utfgres ved Haukeland universitetssjukehus og Oslo universitetssykehus
Ulleval og ma avtales direkte med aktuelle laboratorium.

Astma diagnostikk:

Mange pasienter med allergisk rhinitt har symptomer fra nedre luftveier uten at symptomene
erkjennes og behandles som astma. Astma er en kjent risikofaktor for alvorlige systemiske reaksjoner
under AIT. Pasienter med tilsynelatende mild astma har ogsa en ikke ubetydelig risiko for alvorlige
astmaforverringer.

Det ma alltid dokumenteres i journal fgr oppstart av AIT om det foreligger astma. Ved mistanke om
astma skal astma utredes etter gjeldende retningslinjer. *

*Global Initiative for Asthma (GINA) og Generell veileder i pediatri kap. 7.8.1 og 7.8.2 anbefales.
Ved siden av anamnese og klinisk undersgkelse gjgres:

- Lungefunksjonsundersgkelse med flow-volum-kurve (spirometri), eventuelt med
reversibilitetstest med beta-2 agonist

Andre aktuelle tester:

- FeNO (fraksjonert ekshalert Nitrogenoksid)

- PEF

- Bronkiale provokasjonstester ved normal spirometri og mistanke om astma

- Impuls Oscillometri (10S) kan gi tilleggsinformasjon i noen pasientpopulasjoner
Anbefaling:

1) Spirometri fgr oppstart av AIT og senere arlig

2) Pavist astma ma behandles farmakologisk og stabiliseres optimalt fgr AIT startes

Andre forhold:

e Andre medisinske tilstander bgr vaere tilfredsstillende utredet og eventuelt behandlet fgr AIT
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e Eksponeringsreduserende tiltak skal veere gjennomfgrt sa langt som praktisk mulig for
endelig avgjgrelse om oppstart AIT

e Fgr oppstart ma det vurderes om pasienten vil klare a gjennomfgre en slik krevende
behandling som varer i 3 ar (5 ar eller lenger ved insektallergi)

e Under pagaende AIT er det viktig a redusere eksponering for alle gvrige allergener som
pasienten er allergisk mot

Forebyggende effekt:

Pasienter med allergisk rhinitt har en signifikant gkt risiko for a utvikle astma. Det er evidens for at
AIT for bjgrk/gress reduserer risiko for utvikling av astma hos barn med moderat til alvorlig
rhinokonjuktival pollenallergi. AIT er immunmodulerende behandling og har i motsetning til
farmakologisk behandling langtidseffekter etter at behandlingen har blitt avsluttet. Disse aspektene
er ogsa viktig a ta med i betraktning nar man vurderer oppstart av AIT. EAACI anbefaler bade SCIT og
SLIT til barn og ungdom med moderat til alvorlig gress-/bjgrkepollenallergi for & forhindre astma
utvikling i opptil 2 ar etter avsluttet AlT-behandling i tillegg til dens vedvarende effekt pa AR
symptomer og medikamentbruk. Slik forebyggende effekt er ikke dokumentert ved behandling av
helars allergisk rhinitt (midd, katt og hund).

Effekt pa symptomer og medikamentbruk:

Systematiske oversikter og metaanalyser som nylig har blitt publisert har vist at AIT reduserer
astmasymptomer og astmamedikasjon ved allergisk astma. Astma-triggere varierer betydelig hos
pasienter med astma, og allergeneksponering kan bare vaere en av flere triggere som er viktige for en
gitt pasient. Det er st@rst sannsynlighet for effekt av AIT hos pasienter hvor allergeneksponering er
en viktig trigger av astmasymptomer, og ved fravaer av irreversible forandringer i luftveiene.
Begynnende astma styrker indikasjon for oppstart av AIT og pasienter med ny-oppstatt astma kan ha
bedre effekt av behandlingen enn om sykdommen har vart lenge.

Om effektmal og sikkerhet:

Det er ikke konsensus om hva som er de beste kliniske effektmal for a evaluere effekt av AIT ved
astma, og det er kun nylig at astmakontroll og astmaforverringer har blitt brukt som primaere
effektmal. Det er fa studier som er blitt utfgrt for spesifikt a evaluere AlT-effekt ved allergisk astma
og som har brukt astmaspesifikke primaere effektmal som astmakontroll, eksaserbasjoner og
langtidseffekter av AIT. Evidens med tanke pa disse viktige effektmal er begrenset. Dokumentasjon
av sikkerhet ved bruk av AIT ved astma er hovedsakelig fra studier pa allergisk rhinitt som har
inkludert pasienter med kontrollert astma. Det er manglende kunnskap om sikkerhet ved bruk av AIT
ved alvorlig astma.

AIT ved husstgvmiddallergi og astma:

| en randomisert DBPC studie som inkluderte pasienter med husstgvmidd allergisk rhinitt og mild til
moderat allergisk astma, viste tillegg av sublingual tablett AIT mot midd en beskjeden, men
signifikant reduksjon av dosen inhalert kortikosteroid (ICS). En nylig publisert studie som inkluderte
voksne pasienter med allergisk rhinitt mot husstgvmidd og ikke velkontrollert/mindre alvorlig
husstgvmidd allergisk astma, viste at SLIT mot midd reduserte risikoen for moderat til alvorlig
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eksaserbasjon under nedtrapping av ICS. Pasienter med FEV1< 70% av forventet verdi eller forverring
i Ippet av siste 3 maneder ble ekskludert fra studien.

Pa bakgrunn av disse studiene er SLIT mot husstgvmidd inkludert i GINA guidelines som mulig
tilleggsbehandling hos voksne med ikke velkontrollert allergisk astma mot husstgvmidd og samtidig
allergisk rhinitt (AR), forutsatt FEV1 > 70% av forventet verdi. Som ved enhver behandling anbefales
at SLIT benyttes nar fordelene med behandlingen oppveier potensiell risiko for den enkelte pasient.
EAACI retningslinjer for AIT ved husstgvmidd-dreven allergisk astma anbefaler at SLIT vurderes som
mulig tilleggsbehandling hos voksne for & redusere eksaserbasjoner og for bedre astmakontroll
(forbeholden anbefaling, moderat kvalitet pa dokumentasjon). Forsiktighet anbefales hos pasienter
med ikke velkontrollert astma.

Det anbefales at pasienter med allergisk rhinitt mot husstgvmidd og samtidig astma som ikke er godt
kontrollert henvises til lungelege med klinisk erfaring i AIT for optimalisering av astmabehandling og
indikasjonsstilling med tanke pa AlIT.

Helsepersonelloven setter krav til faglig forsvarlighet som innebaerer for det enkelte
helsepersonell en plikt til 8 opptre i samsvar med de til enhver tid gjeldende faglige normer
og forutsetter at man holder seg faglig oppdatert. Denne veilederen gnsker a bidra til dette.

Forsvarlighet:

Organiseringen av AIT er et viktig ledd i kvalitetssikringen. Virksomheter som tilbyr allergen
immunterapi skal organiseres slik at helsepersonell kan utfgre sine oppgaver i trad med
lovpalagte plikter og faglig forsvarlighet.

- Det ma veere tilrettelagt slik at pasientene etter behandlingen kan observeres aktivt
av trenet personell, i egnede lokaler, og raskt kan gis ngdvendig helsehjelp ved
ugnskede reaksjoner

- Anafylaksiberedskap er obligatorisk

P3a grunn av hgyere risiko anbefales i virksomheter som tilbyr behandling med SCIT en viss
arlig pasientflyt tilstrekkelig til &3 opprettholde ngdvendig kompetanse. Det bgr foreligge en
skriftlig plan for virksomhetens SCIT-behandling.

Hvem kan utfgre behandlingen:

En lege med erfaring og kompetanse i utredning og behandling av allergiske sykdommer skal
veere ansvarlig for AIT. De praktiske arbeidsoppgavene (instruere i bruken av
smeltetabletter/draper, sette injeksjoner, gjgre observasjon) kan overlates til annet
helsepersonell (sykepleier mest aktuelt) som har de ngdvendige kvalifikasjonene etter
veiledning og opplaering.

Ved behandling med SCIT og ved oppstart med SLIT ma den ansvarlige lege vaere fysisk til
stede i virksomheten og veere tilgjengelig for a gi rad, veiledning og instruksjon underveis, ha
et Igpende tilsyn med behandlingen og pa kort varsel kunne handtere en akuttsituasjon.
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Etter Helsepersonelloven § 4 har det enkelte helsepersonell et selvstendig ansvar for at
deres virksomhet er forsvarlig.

Oppleering:
Personell som er involvert i allergen immunterapi ma ha veert igiennom opplaering, ha
tilstrekkelig kunnskap om behandlingen og kjenne til rutinene ved handtering av anafylaksi.

Pa grunn av hgyere risiko anbefales det i virksomheter som tilbyr behandling med SCIT at det
brukes et standardisert opplaeringsprogram, og at:

e Nye medarbeidere far fglge en erfaren kollega i starten
e Den praktiske veilederen i allergen immunterapi benyttes i opplaeringen
e Kompetansen i AIT oppdateres jevnlig og vedlikeholdes

Lokaler og utstyr:

Ved behandling med SCIT er det spesielt viktig at AIT foregar i egnede lokaler hvor ansvarlig
personell har mulighet til 3 overvake pasientene. Pasientene bgr oppholde seg i umiddelbar
naerhet til personalet.

Anafylaksiberedskap:

Beredskap ved allergen immunterapi skal inkludere ngdvendig utstyr for behandling og
overvaking av anafylaktiske reaksjoner.

Ved SCIT bgr behandlingsrom med akuttberedskap og bare/seng vaere tilgjengelig og
lokalisert i virksomheten nar behandlingsstedets geografiske lokalisasjon tilsier at akutthjelp
pa sykehus kan ta tid a fa etablert.

Fglgende medikamenter og utstyr bgr vaere tilgjengelig i forbindelse med behandlingen:

Stetoskop, blodtrykksmaler og evt. pulsoksymeter
Adrenalin til intramuskulzer injeksjon i form av ferdigfylte autoinjektorer (0,15 og 0,3
mg for barn 0og 0,3 og 0,5 mg for voksne) eller hetteglass (1 mg/mL) til opptrekk,
kanyler og spreyter

o Bronkodilatator (B-2-agonist som salbutamol) administrert med forstgverapparat
eller dosespray med inhalasjonskammer

o Utstyr for etablering av vengs tilgang inkludert staseslange, PVK, infusjonssett og
intravengs vaeske (saltvann/ringer)

o Utstyr for administrasjon av oksygen og eventuelt luftveisutstyr (nesekateter,
oksygenmaske med reservoar, Laerdalsbag, svelgtube og sug)

o Antihistaminer til peroral og/eller parenteral administrasjon
Glukokortikosteroider til peroral og/eller parenteral administrasjon

Behandlende helsepersonell ma vaere kjent med medisinene og utstyret som brukes i en
allergisk akuttsituasjon. Regelmessig oppleering, illustrative plakater og simuleringstrening
anbefales for a lette gjenkjennelse og handtering av anafylaksi.

Risiko for utlgsning av anafylaksi ved oppstart av SLIT er vesentlig lavere enn ved
gjennomfgring av SCIT. Det kan derfor vurderes et lavere niva av anafylaksiberedskap hvis
virksomheten utelukkende gir tilbud om SLIT, men initial behandling av anafylaksi med
adrenalin ma alltid veere lett tilgjengelig.
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Allergenekstrakter her er preparater til allergen immunterapi, enten som injeksjonsvaeske til
subkutan administrasjon eller som smeltetablett til peroral bruk. | Norge (per mai 2023) er det fa
produkter med markedsfgringsgodkjenning.

De forhandsgodkjente medikamentene er smeltetablettene Grazax, Itulazax, Acarizax, Aitmyte,
Oralair. For SCIT er forhandsgodkjent Alutard SQ Timotei, Bj@rk, Biegift og Vepsegift.

Itulazax og Alutard bjgrk har ogsa effekt pa allergi for or og hassel i tillegg til bjgrk pa grunn av stor
grad av strukturell likhet mellom disse allergenene. Det samme gjelder for Grazax, Oralair og Alutard
Timotei og forskjellige typer gress.

Det foreligger mulighet for a sgke HELFO om stgtte til ikke-markedsfgrte produkter etter individuell
vurdering. Det er viktig a huske at ved bruk av legemidler uten markedsfgringsgodkjenning i Norge,
patar behandler seg et seerlig ansvar for at behandlingen er forsvarlig [1,2].

Forhandsgodkjente preparater for subkutan allergen immunterapi:
Alutard SQ Timotei ALK- Abell6 AS mot timoteipollenallergi.
Alutard SQ bjgrk ALK- Abellé AS, mot bjgrkepollenallerg i
Alutard SQ veps ALK- Abellé AS, mot vepseallergi
Alutard SQ bie ALK- Abellé AS,mot bieallergi

Forhandsgodkjente preparater for sublingual allergen immunterapi:

Grazax ALK-Abellé AS, mot timoteipollenallergi

Itulazax ALK-Abelld AS, mot bjgrkepollenallergi

Acarizax ALK-Abelld AS, mot husstgvmiddallergi (dermatophagoides pteronyssinus og
dermatophagoides farinae).

Oralair Stallergenes, sublingual tablett mot hundegress-, raigress-, rapp-, timotei- og
gulakspollen

Aitmyte Stallergenes, mot husstgvmiddallergi

Preparater for subkutan allergen immunterapi som ikke har markedsfgringstillatelse (ikke MT):

Alutard Dermatophagoides pteronyssinus ALK- Abellé AS, monopreparat mot
husstgvmiddallergi (ikke MT)

Alutard SQ kattehar ALK- Abellé AS, mot katteallergi (ikke MT)

Alutard SQ hundehar ALK- Abellé AS, mot hundeallergi (ikke MT)

Aquagen SQ bie ALK-Abelld AS, mot bieallergi (ikke MT)

Aquagen SQ veps ALK-Abellé AS, mot vepseallergi (ikke MT)

Preparater for sublingual allergen immunterapi som ikke har markedsfagringstillatelse (ikke

MT):

Staloral 3-treer Stallergenes, sublinguale draper mot svartor-, bjgrk- og hasselpollen (ikke
MT)

Staloral midd mix Stallergenes, sublinguale draper mot husstgvmidd (dermatophagoides
pteronyssinus og dermatophagoides farinae) (ikke MT)

Staloral 5-gress, Stallergenes, sublinguale draper, mot hundegress-, raigress-, rapp-, timotei-
og gulakspollen (ikke MT)

Staloral katt, Stallergenes, sublinguale draper mot katteallergi (ikke MT)

Staloral burot, Stallergenes, sublinguale draper mot burotallergi (ikke MT)

Staloral Alternaria, Stallergenes, sublinguale draper (ikke MT)

Staloral Ragweed, Stallergenes, sublinguale draper (ikke MT)

Staloral Bjgrk, Stallergenes, sublingual sublinguale draper (ikke MT)
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Staloral Timotei, Stallergenes, sublinguale draper (ikke MT)

Informasjon om aktuelle tilgjengelige ekstrakter er tatt fra leverandgrenes produktinformasjon [3,4].
Aquagen-SQ er vannlgselig ekstrakt med frysetgrket standardiserte allergener. Alutard SQ er
aluminiumhydroksid-presipiterte depotekstrakter av allergen.

Allergener tilgjengelig for SLIT:

Ved sublingual immunterapi (SLIT) skjer absorbsjon ved at allergenet administreres under tungen.
Formuleringer til SLIT er tilgjengelig som draper og hurtig opplgselige smeltetabletter. Forelgpig er
det kun smeltetabletter for behandling av allergi mot trepollen (ltulazax ®), gresspollen (Grazax ® og
Oralair®) og husstgvmidd (Acarizax ®, Aitmyte®) som er registrert i Norge og som kan refunderes
etter §2 i blareseptforskriften.

Itulazax har effekt ogsa mot allergi fra or og hassel i tillegg til bjgrk pa grunn av stor grad av
strukturell likhet mellom disse allergenene. Tilsvarende gjelder for Grazax, og Oralair og forskjellige
typer gress. Behandling med draper eller andre smeltetabletter er tilgjengelig for flere andre
allergener og kan gjennomfgres etter sgknad til Helfo om godkjenningsfritak for legemiddel uten
markedsfgringstillatelse til mennesker og om refusjon etter §3a.

Vaer oppmerksom pa at det kan veere forskjellige aldersgrenser for de ulike preparatene som er
godkjent for SLIT. For tiden er grensen 5 ar for behandling for allergi mot gresspollen (Grazax® og
Oralair®), 12 ar for husstgvmidd (Acarizax®, Aitmyte®) og 18 ar for bjgrkepollen (ltulazax®).

Dosering og behandlingstid:

De godkjente smeltetablettene for SLIT finnes for Itulazax, Grazax og Acarizax i en styrke uten
opptrappingsprotokoll og for Oralair og Aitmyte i en opptrappingsprotokoll over 3 dager. Det skal
legges en tablett under tungen daglig i hele behandlingstiden pa 3 ar for ltulazax, Grazax, Acarizax og
Aitmyte. Oralair behandlingen starter opp 4 maneder fgr pollensesongen og avsluttes nar
pollensesongen er over, dette gjgres hvert ari 3 ar.

De uregistrerte drapene (Staloral ®) trappes opp fra lav dose til vedlikeholdsdose med to forskjellige
styrker over 9-10 dager (Vedlegg 11).

Behandlingstiden er 3 ar bade for smeltetabletter og draper. For pollenallergiene skal drapene bare
tas 4 maneder fgr og under den aktuelle pollensesongen i de tre arene behandlingen pagar (ca. 6
maneder per ar).

Effekt og sikkerhet:

Ved SLIT er det liten fare for alvorlige allergiske reaksjoner/anafylaksi ved behandling for allergisk
rhinitt. Pasienter som har hatt alvorlige reaksjoner ved SCIT kan imidlertid ha gkt sjanse for lignende
reaksjoner ved SLIT. SLIT er trygt for pasienter med mild-moderat astma, men risiko ved bruk til
pasienter med alvorlig eller ukontrollert astma er forelgpig uavklart og bgr unngas.

Bivirkninger:

Milde til moderate lokale allergiske reaksjoner er vanlig tidlig i behandlingen. Alvorlige reaksjoner er
sveert sjelden, men kan forekomme ogsa ved SLIT.
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Primaert forventes at milde til moderate lokale allergiske reaksjoner oppstar i Igpet av de fgrste
dagene og gar over med fortsatt behandling (1-3 maneder). | de fleste tilfeller ma reaksjonen
forventes a starte innen 5 minutter etter inntak, og avta etter minutter eller timer. Alvorligere
orofaryngeale allergiske reaksjoner kan oppsta. Alvorlig akutt forverring av astmasymptomer er sett.
Alvorlige systemiske allergiske reaksjoner forekommer sveert sjelden. Medisinsk tilsyn ved inntak av
forste smeltetablett er en viktig forholdsregel.

Det har forekommet tilfeller av alvorlig systemisk allergisk reaksjon ved doser etterfglgende

startdosen.
Forekomst Organsystem | Bivirkning
Sveert vanlig Mage-Tarm Leppepdem, oral hevelse, oral kige
>1/10
Infeksigse Nasofaryngitt
Luftveier Halsirritasjon
Pre @reklge
Vanlig Mage-Tarm Diaré, dysfagi, dyspepsi, gastrogsofageal reflukssykdom,
>1/100 - <1/10 glossitt, glossodyni, kvalme, leppeklge, magesmerter, oppkast,
oral parestesi, orale smerter, oralt slimhinneerytem, oralt
ubehag, stomatitt, sar i munnen, tungeklge, tungegdem
Generelle Brystubehag, tretthet
Hud Klge, urtikaria
Infeksigse Bronkitt, faryngitt, rhinitt, sinusitt
Luftveier Astma, dysfoni, dyspne, farynksgdem, hoste, orofaryngeal

smerte

Nevrologiske

Dysgeusi

@ye

Klge i gyne

Mindre vanlige Mage-Tarm Forstgrrede spyttkjertler, leppesmerter,
>1/1000 - <1/100 leppesar, munntgrrhet, oral slimhinneblemme, gkt
spyttsekresjon, gsofagusirritasjon
Generelle Fglelse av fremmedlegeme, malaise
Hjerte Palpitasjoner
Hud Erytem
Immunsystem | Anafylaktisk reaksjon
Infeksigse Laryngitt
Luftveier Erytem i farynks, forstgrrede mandler, neseubehag, nesegdem,

nysing, rhinoré, tett nese, tilsngring i halsen

Nevrologiske

Parestesi, svimmelhet

@re @reubehag
Bye Allergisk konjunktivitt
Sjeldne Hud Angiogdem
>1/10 000 -
<1/1000
Luftveier Larynxgdem, neseobstruksjon, trakeagdem
Ukjent frekvens Mage-Tarm Eosinofil gsofagitt

Tabellen er hentet fra Felleskatalogtekst for Acarizax (husstgvmidd) smeltetabletter. Med sma variasjoner er bivirkninger og
frekvens de samme for Grazax og ltulazax smeltetabletter.
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Oppstart av SLIT:

Diagnostikk og indikasjoner er felles for SCIT og SLIT (se kapitlet: Utredning). Det er i
felleskatalogteksten angitt at behandling for allergi mot husstgvmidd (Acarizax® og Aitmyte®) bare
kan startes opp av spesialist med allergologisk kompetanse mens det ikke er angitt tilsvarende for
hvilke legespesialiteter som kan starte behandling med Grazax® og Itulazax®. Uansett bgr behandling
initieres av leger med erfaring i behandling av allergiske sykdommer og som kan behandle allergiske
reaksjoner. Ved behandling av barn, bgr legen ha erfaring med a behandle allergisykdommer hos
barn.

Det er anbefalt at fgrste smeltetablett tas under medisinsk tilsyn og at pasienten observeres i 30
minutter etter inntak. Det er viktig at pasient og lege far drgftet evt. bivirkninger og mulige tiltak mot
disse. Pasienten ma fa informasjon om mulige lokale allergiske reaksjoner og at disse for de fleste er
milde og forbigaende.

Tiltak for & redusere lokale allergiske reaksjoner i oppstartfase:

Noen pasienter (5-10%) avbryter behandling pa grunn av plagsomme reaksjoner. Det anbefales a
bruke perorale antihistaminer i oppstartfasen for a redusere plager forbundet med lokale allergiske
reaksjoner. Antihistaminer kan seponeres nar pasienten ikke lenger har slike plager. Ytterligere tiltak
kan veere a spytte ut allerede etter 30 sekunder, skylle munnen og spytte ut igjen. Sa gradvis gke
eksponeringstiden.

Viktig a gi informasjon til pasienten om riktig bruk av tablettene:

Det er viktig at pasienten informeres grundig om hvordan medikamentet skal tas. | veilederen
foreligger pasientinformasjon som anbefales brukt til hjelp for dette, se vedlegg 1. Et utdrag tas med
her:

e Fingrene skal vaere tgrre nar man tar tabletten ut av pakningen

e Tabletten skal legges under tungen, tabletten opplgses i Igpet av fa sekunder.
e Unnga a svelge det fgrste minuttet etter inntak av tabletten

e Unnga a spise og drikke i 5 minutter etter inntak

e Tabletten skal tas hver dag, hele aret i 3 ar

e Om du glemmer 3 ta tabletten, kan den tas senere samme dag

e Taikke dobbel dose for & kompensere for en glemt tablett

o Veer forsiktig dersom du har:

o Trukket en tann eller har fatt foretatt andre former for operasjoner i munnhulen.
Behandlingen skal da opphgre i syv dager for a gi tid til heling. Det gjelder ogsa for
barn som feller tenner.

o Astma og far en infeksjon i luftveiene (for eksempel forkjglelse). Behandlingen
avbrytes i sa fall til infeksjonen er over. Snakk med din lege

e Avbryt behandlingen og kontakt legen din eller sykehus raskt dersom du opplever noe av
felgende:

o merkbar forverring av din astma

alvorlig hevelse i halsen

vanskeligheter med a svelge
pustevansker

stemmeendringer (for eksempel heshet)
lavt blodtrykk (hypotensjon)

O O O O O
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o alvorlig eller vedvarende halsbrann

Viktig informasjon til pasienten ved bruk draper:

e For sikkerhet og bevaring av allergenekstraktet, er hetteglasset hermetisk forseglet med
plasthette og forseglet med aluminiumshette. Nar du bruker draper for fgrste gang ma du
felge bruksanvisningen i pakningsvedlegget for a apne flasken, montere dispenseren og
klargjgre den for bruk.

e Plasser doseringspumpen i munnen under tungen. Trykk dispenseren sa mange ganger som
legen har foreskrevet for a fa riktig mengde medisin.

e Hold preparatet under tungen i 2 minutter og svelg deretter medisinen.

e Etter bruk ma du t@rke av pipettespissen og sette pa beskyttelsesringen. Det er ngdvendig a
plassere flasken med dispenseren i kjgleskap umiddelbart etter bruk.

Oppfelging av SLIT:

Klinisk effekt pa pollenindusert rhinitt og konjunktivitt i pollensesong oppnas hvis behandling startes
minst 4 maneder f@gr forventet start av pollensesong og fortsettes gjennom sesongen. Hvis
behandling startes 2-3 maneder fgr sesongen kan det oppnas noe effekt. Hvis ingen relevant
forbedring av symptomene observeres i Igpet av fgrste behandlingsar, er det ikke indikasjon for
fortsatt behandling. For langtidseffekt og sykdomsmodifiserende effekt, anbefales det a fortsette
daglig behandling i 3 etterfglgende ar. Pasienter som ikke oppnar full effekt, kan i tillegg til SLIT
benytte de symptomdempende medikamenter som er ngdvendig for symptomkontroll. Hos
pasienter som far gradvis gkende effekt for hver sesong og som fortsatt har plager etter 3 ars
behandling kan behandlingen forlenges i ytterligere 1-2 ar.

For at pasienten skal fa god effekt av behandlingen er det viktig at behandlingen gjennomfgres som
beskrevet. Noen pasienter avslutter behandlingen pa grunn plager med lokale allergiske reaksjoner,
misforstaelser eller fordi de glemmer 3 ta tablettene. Det er derfor viktig at pasienten fglges opp
med kontroller under behandlingen.

Anbefalt minimum oppfglging/kontroller:

Nr | Anledning Vurdere

1 Oppstart/prgvedose Lokale allergiske reaksjoner og tiltak for a redusere disse

2 3-4 uker etter oppstart Lokale allergiske reaksjoner og tiltak for a redusere disse

3 Etter forste pollensesong Effekt av behandling. Seponere hvis ingen effekt

4 Etter 2. og 3. pollensesong Effekt av behandling. Behov for symptomdempende behandling
5 Ved avslutning etter 3 ar Effekt av behandling. Indikasjon for a forlenge behandling?

PRAKTISK GJENNOMF@RING AV SUBKUTAN IMMUNTERAPI (SCIT)

Pasientsikkerhet ved SCIT

For oppstart skal fglgende foreligge:
e Hgyde
e Vekt
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e BT/puls/spirometri
e Avklaring om pasienten har astma

¢ Informasjon om behandlingen, behandlingsopplegget og forholdsregler/ kontraindikasjoner

Fer injeksjoner settes kontrolleres fglgende:
¢ Anafylaksiberedskap

Adrenalin er trukket opp, eventuelt ha adrenalin autoinjektor tilgjengelig

e Pasientens ID er riktig

Riktig ekstrakt til rett pasient med dobbeltkontroll og signering i behandlingsprotokoll

e Pasientens tilstand

Aktiv involvering av pasienten i behandlingen:

God kommunikasjon og aktiv involvering under behandlingsprosedyrene kan bidra til styrket

kvalitetssikring og pasientmedvirkning. Involver gjerne pasienten til kontroll av:

e Egen identitet og at riktig behandlingsprotokoll foreligger
e Atriktig allergenekstrakt og styrke er hentet frem

e At opptrukket volum/dose stemmer med behandlingsprotokollen

F@r hver injeksjon kontrolleres fglgende:
e Reaksjoner etter foregaende injeksjon
e Overskredet tidsintervall
¢ Infeksjonstegn
e Allergisymptomer, tegn pa astma eller eksem
e Aktuell allergeneksponering
e Foreskrevet allergi-/astmamedisin tatt
e Annen vaksine siste uke
e Lungefunksjon: PEF/ FEV1 sammenlignes med pasientens tidligere malinger
¢ Nye medisiner eller forandring i helsetilstand siden sist

Disse opplysningene skal dokumenteres i allergen immunterapi protokollen. Se ellers vedlegg med
forslag til sjekkliste.

Premedisinering med antihistamin:

Antihistamin per oralt en time fg@r allergeninjeksjonen er anbefalt for & redusere allergiske
bivirkninger, szerlig lokal klge, unnga store lokale reaksjoner, og til en viss grad systemiske
reaksjoner.
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Lokal bedgvelse:

Dersom sma barn er sveert redde for stikk, kan EMLA-plaster applisert pa stikkstedet minimum 45
min f@r injeksjonen veere til hjelp. Plasteret pavirker ikke effekten av AIT, men lokal redme fremtrer
ikke med full styrke.

Under injeksjonen:

Pasienten observeres ngye under injeksjonsprosedyren (Se underkapittel om injeksjonsteknikk).

Etter injeksjonen:

Etter injeksjonen skal pasienten observeres aktivt i egnet venteareal i minst 30 minutter.

Ventearealet skal veere i naer tilknytning til helsepersonell. Nar barn behandles, kan foreldrene

involveres aktivt i overvakingen. Pasienten instrueres i a ta kontakt umiddelbart ved symptomer som:
e Klge (handflatene, hals, hodebunn, hele kroppen)

e Hoste
e Utslett
e Pustebesvaer
e Andre tilkomne symptomer
Jo tidligere symptomer opptrer, jo raskere er det ngdvendig a gi adekvat behandling. Nar

akuttbehandling gis tidlig i reaksjonsforlgpet, er det lettere a stoppe utvikling til anafylaktisk sjokk. Gi
heller en injeksjon adrenalin for mye enn en for lite.

Etter 30 minutter:
e Eventuelt infiltrat og rubor pa injeksjonsstedet males og registreres (middeldiameter).

e Lungefunksjon males med FEV1/PEF tre ganger og hgyeste verdi noteres. Hvis FEV1/PEF har
falt med 10 % eller mer, skal pasienten observeres ytterligere og adekvat astmabehandling
vurderes.

Injeksjonsteknikk:
God og standardisert injeksjonsteknikk skal sikre at ekstraktet settes dypt subkutant og hindre
intravasal deponering:

e Utfgr handhygiene

e Lagen hudfold pa overarmens utside mellom tommel og
pekefinger
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e Kanylens vinkel mot hudoverflaten skal veere ca. 45 grader
med spissens skraplan vendt mot hudens overflate

e Fgr kanylen inn sentralt i hudfoldens lengderetning sa langt
den gar (1-1,5 cm)

e Slipp grepet om huden mens nalen holdes i posisjon

e Aspirer for a kontrollere ekstravaskulaer posisjon

e Injiser allergenekstraktet langsomt (ca. 1 mL/min.)

e Aspirer for hver 0,2 mL som injiseres for a sikre at injeksjonen
fortsatt gar ekstravasalt

e Dersom blod i spr@gyten ved aspirasjon, avbryt injeksjonen,
noter gitt volum, kast sprgyten og observer pasienten i 30 min

e Huvis pasienten ikke har reagert, trekk opp og gi den
resterende del av dosen

Anbefalinger:

Dyp subkutan injeksjon er viktig fordi det reduserer lokale straksreaksjoner. For G oppnd dyp subkutan
injeksjon vil pasientens underhudsfett vaere styrende for kanylens vinkel og hvor langt inn kanylen
settes

Begrunnelsen for @ aspirere er at det er forskjell mellom vanlige vaksiner og AIT hvor vi gir potente
allergen til allergikere. Ved intravasal injeksjon vil man kunne forvente en rask og mer alvorlig
straksreaksjon

Starrelsen pa straksreaksjonen (infiltrat) skal mdles og noteres i pasientjournalen, benyttes som
risikoindikator ved neste injeksjon

Injeksjonene gis pa forskjellige steder slik at eventuelle lokalreaksjoner kan vurderes individuelt
Avmerk hvis flere injeksjoner gis pad samme arm

For a redusere risiko for subkutane noduli ved bruk av aluminiumhydroksid-presipitert ekstrakt: Varier
injeksjonssted fra gang til gang (se «Andre lokale bivirkninger»)

Oppdoseringsregimer:

Malet med en oppdoseringsfase er pa en sikker mate a na en hgyest mulig tolerabel dose, vanligvis
tilsvarende 100 000 SQ-E eller 100 ug allergen.
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Standard oppdoseringsprotokoll i Norge er over 7 uker (klusterprotokoll), eller en modifisert
klusterprotokoll over 8 uker. Det foreligger ogsa andre protokoller som ultrarush protokoll over 4
timer for AIT mot bie- og vepsegift, hurtig-protokoll over 4 dager og 15-ukers protokoll, se vedlegg.

Anbefalinger:

¢ Klusteroppdosering bgr vaere standardmetode for AIT i Norge.

¢ Ultrarush oppdosering kan anbefales for bie- og vepseallergi, seerlig om reiseavstanden gjgr det
vanskelig @ gjennomfgre klusteroppdosering.

Veilederen beskriver neermere 2 metoder for oppdosering:
1. Klusterprotokoll (Vedlegg 3):
e Gjennomfgres over 7 til 8 uker med ukentlige injeksjoner med aluminiumspresipitert
allergenekstrakt (Alutard SQ® depotekstrakt)
e Intervallet mellom oppdoseringsdagene kan maksimalt gkes til 2 uker
e Ved flere doser pa en dag gis injeksjonene med minimum 30 minutters intervaller (gjelder
uke 1-3)
e Ved oppdosering med 2 allergenekstrakt samme dag gis injeksjonene med minst 30
minutters intervall, og pa forskjellige ekstremiteter *
e Behandlingen gis poliklinisk
e Det er lav risiko for generelle reaksjoner, men anafylaksiberedskap er en forutsetning for a
kunne gi behandlingen
o Klinisk erfaring har vist at det er en viss opphopning av reaksjoner fra uke 4 til 5. Det
foreligger derfor en modifikasjon som 8-ukers protokoll, se vedlegg

* De fleste internasjonale guidelines anbefaler at det ikke injiseres med flere allergener samme dag i oppdoseringsfasen

2. Ultrarush protokoll (Vedlegg: 4):

e Aktuelt ved insektallergi for bie og veps.

e Det gis flere injeksjoner over 1 dag med vannlgselige Aquagen SQ®-ekstrakter.

e Pasienten behandles poliklinisk ved enhet med ngdvendig allergologisk kompetanse,
overvakingsressurser og anafylaksiberedskap

o Telefonkontakt 1-3 dager f@r SCIT oppstart for avklaring om helsetilstand og besvare evt.
spgrsmal

e Pasienten skal ikke ha lengre reisevei fra avdelingen enn 1 time. Om lengre reisevei foreligger
ma pasienten bo pa pasienthotell eller annen privat organisert overnatting fgrste dggn

e Det anbefales at pasienten har tatt antihistaminer dagen fgr og 2 timer fgr oppstart SCIT
opptrappingsdagen

e Pasientjournal skal veere tilgjengelig og dagens anamneseopptak skal avdekke om nye
relative eller absolutte kontraindikasjoner til SCIT er tilkommet, og om pasienten er frisk uten
infeksjon pa opptrappingsdagen

e Pasienten skal ha perifer venekanyle (PVK) innlagt fgr oppdosering starter

e Blodtrykk, puls og hjerterytme registreres

e Ved alvorlige reaksjoner under opptrappingen skal pasienten innlegges til observasjon

Tidspunkt for oppdosering:

Det har veaert vanlig ved pollenallergi a prgve a fa pasientene oppdosert i god tid fgr neste sesong for
a fa effekt av behandlingen til fgrste sesong. | prinsippet kan man oppdosere aret rundt, safremt
pasienten er symptomfri*. Passende perioder for oppstart AIT med pollen vil variere med hvor i
landet pasienten bor, men fglgende generelle forslag kan settes opp:
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Bjgrk: september —januar; september — mars i Nord-Norge. Gress: oktober — april.

*Det er i 2 stgrre studier ikke vist gkt hyppighet av systemiske bivirkninger ved oppdosering i pollensesongen mot tre- og
gresspollen

Fastsettelse av dagens dose:

Dagens dose fastsettes etter at ovenstaende punkter er giennomgatt og vurdert. Enten fglger man
doseregimet, utsetter eller reduserer dosen i henhold til fglgende regler:

Utsett injeksjonen ved:

e Pagaende luftveisinfeksjon eller andre tegn pa sykdom
o Vent til pasienten er frisk
e Tegn til klinisk astma
o @k anti-inflammatorisk behandling, vent til pasienten er symptomfri med normalisert
lungefunksjon
e PEF/FEV1 under 80 % av forventet ut fra tidligere malinger
o @k anti-inflammatorisk behandling, vent til lungefunksjonen er normalisert
e |kke tatt foreskrevet astma/allergi-medisin
o Sjekk at medisiner tas i minst en uke, vent til pasienten er symptomfri med normal
lungefunksjon
e Allergeneksponering i Ippet av de siste 3 dagene som har utlgst allergisymptomer, f.eks.
symptomgivende kontakt med pelsdyr, symptomer etter inntak av matvarer
o Vent til eksponerings- og symptomfri i en uke
e Nylig giennomgatt vaksinasjon
o Vent til minst en uke etter vaksinasjonstidspunkt
e Ved kraftig pollenspredning
o Vurder reduksjon eller utsettelse av dagens dose

Overskredet tidsintervall mellom injeksjonene i oppdosering:

Ved overskredet tidsintervall justeres dosene slik:

Tid siden forrige dose Tiltak

Inntil 2 uker Dosegkning etter skjema
2—-4 uker Gjenta siste dose

4-6 uker Redusér ett dosetrinn
6-8 uker Redusér to dosetrinn
8-12 uker Redusér tre dosetrinn

> 12 uker Start pa ny

Reaksjoner etter foregaende injeksjon:

Allergiske reaksjoner i tilslutning til injeksjonen er risikoindikator for neste injeksjon og viktig
veileder for bestemmelse av neste dose.

Reaksjonene deles inn i:

Straksreaksjoner (innen 30 minutter):
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a. Lokale straksreaksjoner

b. Generelle straksreaksjoner
Senreaksjoner (etter 6—24 timer):
a. Lokale senreaksjoner

b. Generelle senreaksjoner

Lokale straksreaksjoner

Redme, hevelse og klge pa stikkstedet innen 30 minutter er vanligvis uttrykk for en lokal allergisk
straksreaksjon, men kan iblant skyldes en for overflatisk satt injeksjon. Straksinfiltratets
middeldiameter males og registreres i allergen immunterapi journalen. Stgrrelsen er veiledende ved
bestemmelse av neste dose pa fglgende mate:

Middeldiameter infiltrat Tiltak

<5cm Dosegkning etter skjema
5-8 cm Gjenta siste dose

>8cm Ga ned ett dosetrinn

Generelle straksreaksjoner

Generelle straksallergiske reaksjoner er manifestasjoner fra vev/organer utover injeksjonsstedet. De
kan variere fra symptomer fra et organ (urtikaria, konjunktivitt, rhinitt, astma) til fullt

utviklet anafylaksi.

Ved generell straksreaksjon forsgk alltid a avklare arsaken:

Arsak Tiltak

Ikke godt nok regulert astma? Kontrollér og korrigér medisineringen

Ekstraordinaer allergeneksponering?  Kartlegg og sanér hvis mulig

Upaaktet infeksjon? Avklar anamnestisk og ved klinisk undersgkelse

Intravasal injeksjon? Kontrollér injeksjonsteknikk

Doseringsfeil? Kontrollér doserings-/fremhentingsrutiner

Reaksjon Tiltak

Lett type:

urtikaria, konjunktivitt, rhinitt Redusér neste dose med ett dosetrinn (siste tolererte
dose)

Langsommere dosegkning kan vurderes
Alvorlig type: anafylaksi, astma Vurder a avslutte behandlingen dersom arsaken

ikke kan korrigeres

Vurder langsommere oppdosering

Vurder a henvise til spesialavdeling eller regionalt senter for
astma, allergi og overfglsomhet
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Det er viktig med god informasjon til pasienten underveis og i etterkant av en reaksjon, og at
beslutningen om behandlingen skal avsluttes eller fortsettes gj@gres i samrad med pasienten.

Lokale senreaksjoner

Redme, hevelse, smhet og/eller kige pa injeksjonsstedet etter 6-24 timer er uttrykk for en allergisk
senreaksjon. Dette er en svakere risikofaktor enn straksreaksjonen. Sen-infiltratets middeldiameter
males (av pasienten) og registreres i behandlingsjournalen. Senreaksjonen kan pavirke fastsettelse av
neste dose slik:

Infiltrat/hevelse/gmhet/klge Tiltak
Lite sjenerende Dosegkning etter skjema
Betydelig sjenerende Gjenta siste dose, eventuelt ga ned ett dosetrinn

Symptomene kan dempes med perorale antihistaminer eller lokal steroidkrem/-salve.
Generelle senreaksjoner

Generelle senreaksjoner kan vaere astma, uvelhet, feber, ledd- og muskelsmerter m.m.
fra 6-24 timer etter injeksjonen.

Vurdér:
. Avslutte behandlingen dersom arsaken ikke kan korrigeres
. Ved gjentatt feber, ledd- og muskelsymptomer avsluttes behandlingen

Vedlikeholdsfasen:

Oppdoseringsfasen avsluttes nar toppdosen i oppdoseringsskjemaet eller hgyeste tolererte
dose er oppnadd. Hgyeste tolererte dose benyttes som begrep nar toppdosen ikke oppnas
pa grunn av allergiske reaksjoner. Den defineres som den dosen som gjentatt (x 4) og uten a
utlgse generelle symptomer gir:

e Lokal straksreaksjon med middel infiltratdiameter pa inntil 8 cm og/eller
e Tolerabel lokal senreaksjon, dvs med middel infiltratdiameter pa inntil 8-12 cm

Toppdosen eller hgyeste tolererte dose blir nad betegnet vedlikeholdsdosen fordi det er den
dosen som benyttes under den pafglgende vedlikeholdsfasen av AIT.

For Alutard er den maksimalt anbefalte vedlikeholdsdosen 100 000 SQ-U, uavhengig av type
ekstrakt (luftveisallergener, insektallergener). Et unntak er birgktere hvor toppdosen bgr
veere 200 000 SQ-U pa grunn av hgyere risiko for flere stikk.*

Dersom toppdose pa 100 000 SQ-U ved insektgiftallergi ikke gir tilstrekkelig beskyttelse og
pasienten far generell reaksjon etter nye stikk bgr det ogsa gjgres en videre opptrapping til
200 000 SQ-U.*

*Salhgrenska sjukhus fglger fglgende oppdosering fra 100 000 SQ-U:

Med en 1 ukes intervaller settes fgrst 1,5 mL av 100 000 SQ/mL, etter 1 uke 2,0 mL. Nar man har oppnadd toppdose pa
200 000 SQ-U skal man gjenta dosen etter 1 uke, deretter etter 2 uker, 4 uker og 8 uker. Vedlikeholdsbehandlingen vil
forega i 5 ar hver 8. uke.

Nar man skal injisere mer enn 1 mL vaeske ma man benytte begge armene. Nar man avleser lokalreaksjon vil man nedtegne
reaksjon ut fra den arm som har stgrst reaksjon og fglge gjeldende retningslinjer ut fra dette resultatet.

Overgangen fra oppdoseringsfasen til vedlikeholdsfasen skjer ved at vedlikeholdsdosen:

e Gis med gradvis gkende intervall (211 uke - 4+1 uke - 842 uker)
e Gis deretter regelmessig med 8 +2 ukers intervall
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e Opprettholdes i minst 3 ar med pollen-, husstgvmidd- og dyreekstrakter

e Opprettholdes i minst 5 ar med insektgiftekstrakt. For birgktere og deres familiemedlemmer
kan det veere aktuelt a forlenge behandlingstiden ytterligere

e Kan forsgkes gkt dersom den er lavere enn anbefalt toppdose

| spesielle tilfeller der det pa grunn av bivirkninger er vanskelig & komme opp i tilstrekkelig hgye
doser, kan samtidig behandling med anti-IgE vaere aktuelt a forsgke.

Dosemodifisering

Dosereduksjon kan av sikkerhetsmessige grunner bli ngdvendig pa grunn av arsaker som overskredet
intervall, lokale og generelle reaksjoner, ekstraordinaer allergeneksponering (pollensesong) eller
interkurrent sykdom.

Overskredet intervall i vedlikeholdsfasen
Overskredet intervall medfgrer endring av vedlikeholdsdosen etter fglgende hovedregler:

Tid Tiltak

<10 uker - uendret dose

10-12 uker Dosereduksjon til 0,6 mL.
12-16 uker Dosereduksjon til 0,4 mL.
16-26 uker Dosereduksjon til 0,2 mL.

> 26 uker - start pa ny

Ved dosereduksjon i vedlikeholdsfasen til 0,6 mL anbefales tilbake til toppdose 4 uker senere,
deretter 8 uker, og sa fortsettes med intervall pa 8 +2 uker. Ved dosereduksjon til mindre enn 0,6 mL
anbefales a trappe opp igjen i 1-2 ukers intervaller til igjen oppnadd toppdose. Deretter etter 2, 4, og
8 uker, og sa fortsettes som fgr med intervall pa 8 +2 uker.

Lokale reaksjoner
Lokale reaksjoner pa stikkstedet medfgrer endring av vedlikeholdsdosen pa fglgende mate:

Reaksjon Tiltak

Straksreaksjon:

Infiltrat < 8 cm Uendret dose

Infiltrat > 8 cm Reduser ett dosetrinn (siste tolererte dose)
Senreaksjon:

Sjenerende plager Reduser evt. ett dosetrinn i samrad med pasienten

Generelle reaksjoner
Generelle reaksjoner etter forrige injeksjon medfgrer endring av vedlikeholdsdosen pa
felgende mate:

Reaksjon Grad Tiltak
Straksreaksjon  Lett (WAO grad 1-2%) Reduser 1-2 dosetrinn
Moderat (WAO 3*) Reduser 2-4 dosetrinn
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Alvorlig (WAO 4%*) Avslutte behandling hvis ikke korrigerbar arsak**

Senreaksjon Type lll reaksjon (feber, Avslutt behandlingen
leddsmerter og redusert
allmenntilstand)

Allergisk/astmatisk reaksjon:

Lett Optimaliser allergi- og astmabehandlingen, vurder evt.
dosereduksjon etter farmakologisk behandling

Alvorlig Vurder a avslutte behandlingen**

* WAO gradering av systemiske reaksjoner ved SCIT (etter Cox et al.2010):

Grad 1: Symptomer/funn fra ett organsystem

Grad 2: Symptomer/funn fra mer enn ett organsystem eller astma med fall i PEF/FEV1 som responderer pa bronkodilatator
eller symptomer/funn fra mage-/tarm systemet

Grad 3: Astma med fall i PEF/FEV1 som ikke responderer pa bronkodilatator eller hevelse i larynks eller tunge med eller
uten stridor

Grad 4: Respirasjonssvikt med eller uten bevissthetstap eller blodtrykksfall med eller uten bevissthetstap

Grad 5: Dgd

WAO SCIT graderingsystem inneholder 5 grader. Hver grad er basert pa det/de organsystem som er involvert, og pa
alvorlighetsgrad. Organsystem er definert som hud, konjunktiva, gvre luftveier, nedre luftveier, mage/tarm,
kardiovaskulzart system og andre. En reaksjon fra et enkelt organsystem som hud, konjunktiva eller gvre luftveier, men ikke
astma, mage/tarm eller kardiovaskulaert system er klassifisert som grad 1. Symptomer/funn fra mer enn et organsystem
eller astma, mage/tarm eller kardiovaskulaert system klassifiseres som grad 2 og 3. Respirasjonssvikt med eller uten
bevissthetstap eller blodtrykksfall med eller uten bevissthetstap defineres som grad 4 og dgd som grad 5. Graderingen
baseres seg pa legens kliniske vurdering.

**Hvis sannsynlig arsak er en interkurrent virusinfeksjon eller annen korrigerbar tilstand (injeksjon gitt sist i.v. eller for hgy
dose) kan vedlikeholdsbehandlingen fortsettes ved a redusere neste dose med 1-2 dosetrinn. Se for gvrig under
«Dosegkning».

Allergeneksponering og eksponering for andre faktorer som trigger astma
For de fleste er det mest aktuelt med uendret dosering, eventuelt med fglgende justeringer
ut fra klinisk tilstand:

Klinisk tilstand Tiltak

Symptomfri med normal lungefunksjon Uendret dose
med/uten medisinering

Symptomer Utsett injeksjon, juster medisinering

Symptomfri og normal lungefunksjon etter Uendret dose hvis ikke doseringsintervallet

medikamentell justering er overskredet

Sykdom

Ved manifest eller begynnende sykdom vurderes doseringen pa fglgende mate:

Sykdom Tiltak

Infeksjoner Utsett injeksjonen, vent til infeksjonen er over og lungefunksjonen normal

Astma Utsett injeksjonen, juster medikasjonen, vent til symptomfri og normalisert
lungefunksjon
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Dosegkning:
Dersom toppdose ikke er oppnadd eller det er foretatt dosereduksjon pa >2 dosetrinn:

e (Pkes dosen ukentlig (til toppdose) og deretter foretas gkning etter skjema (2 - 4 - 8+2 uker)

e Hvis det er foretatt dosereduksjon pa >2 dosetrinn og pasienten ikke har symptomer eller
andre tegn pa pagaende allergisk inflammasjon, kan det gjgres en oppdeling av dosen ved 3 gi
halve vedlikeholdsdosen (eller mindre). Hvis denne blir tolerert uten generell reaksjon, gjentas
dosen etter 30 minutter. Dosen ma vurderes individuelt i forhold til pasientens reaktivitet.

Andre lokale bivirkninger

Noduli: Ved bruk av aluminiumhydroksidadsorberte allergenekstrakter (Alutard SQ®) kan
subkutane noduli oppsta som fglge av granulomdannelse omkring deponert
aluminium/allergen. Noduli forsvinner vanligvis i Igpet av noen fa uker/maneder og gir
vanligvis lite ubehag. De kan leilighetsvis gi gmhet, hevelse og klge ved injeksjon av
allergenekstrakt eller ved annen allergeneksponering (pollen, dyr). Symptomene kan lindres
ved per orale antihistaminer eller steroid krem/salve lokalt og ved & unnga
allergeneksponering.

Nodulidannelse er i noen grad individavhengig, og kan delvis forebygges ved a:

e Variere injeksjonssted fra gang til gang

e Sikre dyp subkutan injeksjon
Dersom nodulidannelse likevel blir et vesentlig problem, ma det overveies a benytte
vannlgselige ekstrakter, eller d avslutte injeksjonsbehandlingen. Sublingual behandling med
registrert ekstrakt kan overveies.

Anbefalt varighet av behandling:

SLIT: Behandling for timotei- og bjgrkepollen, og behandling for husstgvmiddallergi skal alle
kontinueres til en samlet behandlingslengde pa 3 ar.

SCIT: Etter at toppdosen er nadd, anbefales at behandlingen pagar i 3 ar med pollen-, husstgvmidd-
og dyreekstrakter. Det anbefales 5 ar med insektgiftekstrakt. Pasienter med systemisk mastocytose
og reaksjoner pa insektgift anbefales livslang behandling. Videre behandling utover 5 ar kan vurderes
individuelt for utsatte individer som for eksempel birgktere.

Ved manglende effekt etter korrekt gjennomfgrt AIT er det ikke indikasjon for videre terapi med
samme behandlingsmodus. Det er imidlertid dokumentert i etterundersgkelser at
pasientetterfglgelse av SLIT kan vaere darlig, og dette kan vaere forklaringen pa at enkelte pasienter
som ikke har hatt effekt av SLIT, kan ha effekt av SCIT. Forsgk med annen behandlingsmodus kan
veere indisert etter individuell vurdering etter sjekk av medikamentetterlevelse og teknikk, riktig
diagnose og indikasjon.

AlT-behandling kan gjentas.

Man ma vurdere G avbryte behandlingen tidligere dersom:

e Pasienten har hatt alvorlige systemiske bivirkninger.
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Kommentar: Alvorlige behandlingsinduserte systemiske reaksjoner bgr fgre til grundig vurdering om det har vert gjort
feil i utfgrelsen av AIT. Det bar ogsd gjares en vurdering om fortsatt behandlingsindikasjon og det bgr tas en diskusjon
med pasienten om fordelene ved behandlingen rettferdiggjar okt risiko for potensielt livstruende anafylaktisk reaksjon.
Anafylaksi vil vanligvis fare til seponering av behandlingen. Imidlertid vil anafylaksi ved AIT mot bi- og/eller vepseallergi
styrke indikasjonen for d fortsette og ved reaksjon pa nye stikk for G evt. gke toppdosen.

e Manglende effekt etter ett ars AIT behandling for luftveisallergi

Kommentar: Ved manglende effekt bar man revurdere indikasjon og kontrollere for utvikling av nye allergier som kan
veere ansvarlige for fortsatte symptomer. Ved manglende effekt etter 2 érs SCIT for luftveisallergier bgr behandlingen
avsluttes. Dersom det ikke ses forbedring i Igpet av farste behandlingsdr ved SLIT for luftveisallergier er det ikke
indikasjon for G fortsette.

e Darlig motivasjon og etterlevelse
e Annen alvorlig systemsykdom tilkommer i behandlingsperioden eller utvikling av tilstand som
er nevnt under kontraindikasjoner

Vurdering av behandlingseffekt:

Det er ngdvendig at behandlingseffekten vurderes systematisk. Imidlertid er det generelt vanskelig a
male klinisk effekt ved tester. De beste metodene er registrering av symptomer, medikamentbruk,
lungefunksjonstester og eventuelt provokasjonstest med allergen.

Effektvurderingen relateres alltid til grad av eksponering og foretas pa samme tid av aret. For
pollenallergi registreres i relevant sesong og for innendgrsallergier for eksempel om hgsten.
Vurderingene dokumenteres i allergen immunterapi journalen.

Til evaluering av behandlingseffekten kan benyttes:

1. Evaluering av symptomer (eventuelt ved bruk av VAS-skala)
2. Registrering av medikamentforbruk

3. Reaktivitetstester med metakolin og/eller tredemglle

4. Lungefunksjonsmalinger (PEF, FEV1)

Andre parametere for behandlingseffekt kan veere:
Fraveer fra arbeide/skole (antall dager), antall legekonsultasjoner, antall og lengde pa
sykehusopphold, antall gvre og nedre luftveisinfeksjoner.

Avslutningssamtalen skal kartlegge om pasienten opplevde effekt av behandlingen, hvordan
pasienten videre skal handtere sin allergi og informasjon om at AIT kan gjentas om effekten av
behandlingen skulle avta over ar.

Om varighet av effekt:

Klinisk langtidseffekt i opptil 5-10 ar etter avsluttet AIT er demonstrert i flere studier for allergisk
rhinokonjunktivitt (med eller uten astma) hos barn og voksne og bidrar til at behandlingen vurderes
som kostnadseffektiv pa lang sikt. Dette gjelder bade SCIT og SLIT forutsatt at behandlingen fglger
anbefalingene med hensyn til bruk av preparater med dokumentert effekt og optimal
behandlingsvarighet.

Det er god evidens for langtids klinisk effekt som vedvarer etter avsluttet behandling ved AIT for
allergisk rhinokonjunktivitt (med eller uten astma) hos barn og voksne. AIT har ogsa dokumentert
forebyggende effekt pa astma utvikling hos barn med rhinokonjunktival pollenallergi ved tidlig
behandling. Slik forebyggende effekt er ikke fullt dokumentert for behandling av helars allergisk
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rhinitt (midd, katt og hund). Langvarig effekt pa astma er heller ikke dokumentert per na hos voksne
ved tillegg av SLIT midd tablett ved midd-drevet allergisk astma.

Ved SCIT for bi-og vepseallergi hos barn er det rapport svaert bra langtidseffekt (< 5% tilbakefall) i
opptil 20 ar etter avsluttet behandling. Hos voksne er det fa data om langtidseffekt etter 7-10 ar.
Redusert effekt over tid etter avsluttet behandling forventes, men de fleste (80-91%) vil veere
beskyttet mot systemiske reaksjoner i opptil 7 ar etter avslutning.

Innledning om dokumentasjon:

Helsepersonelloven kap. 8, §39, omtaler plikt for helsepersonell til a fgre journal over helsehjelp som
gis. Dette gjelder bade lege og sykepleier, og eventuelt annet helsepersonell som gir helsehjelp til
pasienten.

Ved subkutan allergen immunterapi (SCIT) anbefales det i tillegg til f@ring i pasientjournal at det fgres
fortlgpende en egen allergen immunterapi protokoll/behandlingsjournal som minimum angir nar,
med hvilket allergen, i hvilke doser, resultat av underspkelser gjort fgr og etter injeksjon, eventuelt
bivirkninger siden sist og akutte bivirkninger.

Pasientjournalen:
Pasientjournalen benyttes for journalfgring av:

¢ Indikasjonen for og beslutningen om a starte allergen immunterapi

e Resultatene av de diagnostiske undersgkelsene gjort fgr oppstart

e Alvorligere bivirkninger

e Avwvikiforhold til vedtatt behandlingsopplegg

e Vurderinger som utgjgr grunnlaget for beslutning om a avslutte behandlingen
e Oppsummeringsnotat nar behandlingen er ferdig

Allergen immunterapi protokoll:

Allergen immunterapi protokollen er arbeidsdokumentet ved SCIT. Den er et bilag til
pasientjournalen hvor alle relevante opplysninger av betydning for behandlingen er samlet.

Forslag til utforming av en papirbasert allergen immunterapi protokoll er vedlagt. Denne kan
kopieres opp, festes sammen og benyttes som journal for den enkelte pasient. En slik
handfast journal over fremdriften i behandlingen kan vaere nyttig for eksempel ved at
pasienten kan fa den med seg ved skifte av behandler. Imidlertid ma den uansett skannes
inn i pasientens elektroniske journal, og protokollen i papirform ma behandles som annen
informasjon med mulig sensitivt innhold, og destrueres senest nar behandlingen er ferdig.

| DIPS elektronisk pasientjournal foreligger en digital versjon av en allergen immunterapi
protokoll.

Registrering av bivirkninger:

Alvorlige bivirkninger som fglge av allergen immunterapi skal anfgres i protokoll og
pasientjournal, samt skal meldes «Meldeordningen for bivirkninger av legemidler
(Bivirkningsregisteret) (melde.no)». Lenke kan ogsa finnes pa Regionalt
legemiddelinformasjonssenter (RELIS) sine sider. Det ma ogsa vurderes om melding skal gis
til lokalt skadeutvalg.
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Som ledd i egen kvalitetssikring er det viktig a avklare arsaken bade til alvorlige og mindre
alvorlige reaksjoner. En apen diskusjon av alle uventede hendelser med involvert personale
og erfarne kolleger (faglig nettverk) vil bidra til dette og anbefales sterkt.
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Vedlegg

Pasientinformasjon ved allergen immunterapi med tabletter (SLIT)
Pasientinformasjon ved allergen immunterapi med sprgyter (SCIT)
Skjema oppdosering SCIT: Kluster 7 uker

Skjema oppdosering SCIT: Modifisert kluster 8 uker

Skjema oppdosering SCIT: 15 ukers protokoll

Skjema oppdosering SCIT Veps og Bie: Ultrarush

Skjema oppdosering SCIT Veps og Bie: 4 dagers protokoll

Forslag til sjekkliste for SCIT

. Forslag til skjema for SCIT — Oppdosering modifisert kluster 8 uker
10.Forslag til skjema for SCIT — Vedlikehold modifisert kluster 8 uker
11.Skjema oppdosering Staloral

© W NV AW

12.Plakat om handtering av anafylaksi
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Vedlegg 1: Pasientinformasjon ved allergen immunterapi med tabletter (SLIT)
Pasientinformasjon E

Hva er allergen immunterapi (AIT)?

Allergen immunterapi (AIT) kalles ogsé allergivaksinasjon eller hyposensibilisering.

Det vi er allergisk for kalles allergen. Ved AIT gis allergenet over tid for & eke kroppens toleranse mot
allergenet slik at symptomene reduseres.

Hvem kan fa behandling

AIT er best egnet for de som har trepollenallergi (bjerk, or, hassel), gresspollenallergi eller
husstgvmiddallergi nar allergien ikke er under kontroll til tross for optimal behandling med
antihistaminer, kortison nesespray og eyedréper.

AIT er ogsa tilgjengelig ved alvorlig allergi mot veps og bie.

AIT for katt og hund er forbeholdt de som ikke kan unngé eksponering, for eksempel i sitt yrke.
Behandlingen gir ikke tilstrekkelig beskyttelse til at man selv kan ha dyr, og dokumentasjon pa effekt
er dérligere enn for andre allergier.

AIT er en langvarig og tidkrevende behandling der sikkerhet og effekt er avhengig av at du kan
gjennomfere behandlingsopplegget.

Legen vil basert pa din helsetilstand vurdere om du er egnet for AIT.

Nér kan behandlingen starte?
Behandling mot pollenallergien startes fortrinnsvis utenfor pollensesong. For andre allergier kan
behandlingen starte nar som helst.

Hvordan foregir behandlingen?
AIT kan gis som tabletter, draper/spray eller i sprayter. AIT som gis som dréper eller tabletter heter
sublingual immunterapi (SLIT). AIT som gis med sproyter heter subkutan immunterapi (SCIT).

Forventet effekt?

De fleste vil merke betydelig reduksjon av symptomer og medikamentbehov allerede forste aret. I
pollensesongen vil de fleste ha behov for allergimedisiner for & oppna tilfredsstillende
symptomlindring av allergiplagene. Enkelte blir symptomfti, men kun et mindretall blir bedre av sine
kryssallergier.

Noen fa vil ikke ha effekt av slik behandling og da vil man vurdere & avslutte behandlingen tidligere.

Hvordan gjennomferes behandlingen med tabletter?

Det finnes godkjente medikamenter for bjerk, gress, husstevmidd i form av smeltetabletter.
Smeltetabletten legges under tungen og man skal unngé a svelge det forste minuttet og unngé
spise/drikke 1 5 minutter. Forste tabletten tas hos legen hvor man blir observert i 30 minutter. Ved en
eventuell kraftig allergisk reaksjon kan du da fa hjelp. Videre behandling som hjemmebehandling med
en tablett daglig i 3 ar.

Forventet reaksjon de forste 4-8 ukene: klge og hevelse i munnhule og svelg som varer fra minutter til
timer. Det anbefales derfor & ta tabletten pd morgenen i oppstartsfasen.

Ved behandling for flere allergier og sterk reaksjon, anbefales & vente med oppstart av neste allergen i
noen uker. Sa snart man har mildere reaksjoner kan tablettene inntas med 5 minutters mellomrom.
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Slik tar du tabletten
o Fingrene skal vere torre nar man tar tabletten ut av pakningen
e Tabletten skal legges under tungen, tabletten oppleses i lapet av fa sekunder.
o Unnga a svelge det forste minuttet etter inntak av tabletten
o Unnga a spise og drikke i 5 minutter etter inntak
o Tabletten skal tas hver dag, hele éret, 1 3 ar
e Om du glemmer 4 ta tabletten, kan den tas senere samme dag
e Taikke dobbel dose for & kompensere for en glemt tablett
o Ver forsiktig dersom du har:

o Trukket en tann eller har fatt foretatt andre former for operasjoner i munnhulen.
Behandlingen skal da opphere i syv dager for & gi tid til tilheling. Det gjelder ogsa for
barn som feller tenner.

o Astma og fér en infeksjon i luftveiene (f.eks. forkjolelse). Behandlingen avbrytes i sa
fall til infeksjonen er over. Snakk med din lege.

e Avbryt behandlingen og kontakt legen din eller sykehus dersom du opplever noe av felgende:

o merkbar forverring av din astma

alvorlig hevelse i halsen
vanskeligheter med & svelge
pustevansker

stemmeendringer (f.eks. heshet)
lavt blodtrykk (hypotensjon)
folelse av tett hals

alvorlig eller vedvarende halsbrann

O O O O O O O

Bivirkninger

Alle far i storre eller mindre grad milde til moderate lokale allergiske reaksjoner i munnhule og svelg
den forste tiden. Astma kan forverres, det er viktig & bruke sine astmamedisiner. Noen fér andre
allergiske reaksjoner. For de aller fleste varer symptomene i 15-30 minutter etter at dosen er tatt og
bare de forste ukene.

Tiltak for a redusere bivirkninger
Antihistamin kan lindre klge og hevelse i oppstartsfasen, og anbefales. Det vil ikke pavirke effekten av
behandlingen. Inntak av tabletten om morgenen kan gi mindre klge enn & ta den om kvelden.

Om du plages mye med klee i begynnelsen, kan du spytte ut tabletten etter 30 sekunder og skylle
munnen med vann. Etter hvert som kloen avtar skal du ta tabletten som beskrevet ovenfor.

Astmamedisiner ma brukes som vanlig.
Hvem er allergen immunterapi ikke egnet for?
e Personer med darlig kontrollert astma
¢ Personer med alvorlig hjerte- og karsykdom
e Personer med aktive immunologiske sykdommer ma vurderes serskilt
e Personer med aktiv kreftsykdom
¢ Behandling startes ikke opp ved graviditet, men pabegynt behandling kan fortsettes

¢ Manglende motivasjon eller mulighet til & gjennomfere behandlingen i 3-5 &r
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Vedlegg 2: Pasientinformasjon ved allergen immunterapi med sprgyter (SCIT)

~

Pasientinformasjon

Hva er allergen immunterapi (AIT)?

Allergen immunterapi (AIT) kalles ogsé allergivaksinasjon eller hyposensibilisering.

Det vi er allergisk for kalles allergen. Ved AIT gis allergenet over tid for & gke kroppens toleranse for
allergenet slik at symptomene reduseres.

Hvem kan fa behandling

AIT er best egnet for de som har trepollenallergi (bjerk, or, hassel), gresspollenallergi eller
husstevmiddallergi nar allergien ikke er under kontroll til tross for optimal behandling med
antihistaminer, kortison nesespray og eyedréper.

AIT er ogsa tilgjengelig ved alvorlig allergi mot veps og bie.

AIT for katt og hund er forbeholdt de som ikke kan unngé eksponering, for eksempel i sitt yrke.
Behandlingen gir ikke tilstrekkelig beskyttelse til at man selv kan ha dyr, og dokumentasjon pa effekt
er dérligere enn for andre allergier.

AIT er en langvarig og tidkrevende behandling der sikkerhet og effekt er avhengig av at du kan
gjennomfare behandlingsopplegget.

Legen vil basert pa din helsetilstand vurdere om du er egnet for AIT.

Niér kan behandlingen starte?
Behandling mot pollenallergien startes fortrinnsvis utenfor pollensesong. For andre allergier kan
behandlingen starte nar som helst.

Hvordan foregir behandlingen?

AIT kan gis som tabletter, draper/spray eller i sprayter. AIT som gis som dréper eller tabletter heter
sublingual immunterapi (SLIT). AIT som gis med spreyter heter subkutan immunterapi (SCIT).

Hvordan gjennomferes behandlingen med sproyter?

Behandlingen bestér av en oppdoseringsfase og en vedlikeholdsfase.
Oppdoseringsfasen tar fra 7 til 15 uker med injeksjoner en dag i uken med ekende allergendose.

Ved overgang til vedlikeholdsfasen far du injeksjon etter 2 uker, 4 uker og 6-8 uker. Du er da i gang
med vedlikeholdsfasen og vil fé injeksjon hver 6. — 10. uke, avhengig av lokale reaksjoner eller
midlertidig sykdom. Total behandlingstid er 3-5 ar.

Praktisk gjennomfering med sproyter
Injeksjonsbehandling gjennomfoares hos lege eller poliklinikk pa sykehus.
Ukentlig behandling med spreyter:

For oppmate

e Du ma veare frisk nar du kommer til behandlingen — dvs. ikke ha feber eller andre
infeksjonstegn.

o | oppstartsfasen er det en fordel at du tar en allergitablett for du skal fa injeksjon for & dempe
klee og ubehag.

e Astmamedisiner ma brukes som vanlig.
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Ved behandling

e Oppgi om du har hatt allergiske reaksjoner de siste dager inkl. atopisk eksem og om du fikk en
reaksjon (hevelse og radhet, evt. smerter) omkring stikkstedet 1-2 degn etter forrige injeksjon —
eller reaksjoner som elveblest, tett og rennende nese, hoste eller pustebesveer.

e Du ma blase en enkel lungefunksjonstest for sprayten settes.

¢ Etter injeksjon mé du vente i 30 min., og sé ta en ny lungefunksjonstest. Er du da i god form kan
du reise hjem.

30 minutters observasjonstid:

e Duma gi beskjed raskt dersom du merker klge, kremting, redme i huden, uvelfolelse eller
astmasymptomer.

Etter injeksjonen skal du ta det med ro resten av dagen. Du skal ikke anstrenge deg fysisk, nyte
alkohol eller ta badstue.

Forventet effekt?

De fleste vil merke betydelig reduksjon av symptomer og medikamentbehov allerede forste aret. |
pollensesongen vil de fleste ha behov for allergimedisiner for & oppna tilfredsstillende
symptomlindring av allergiplagene. Enkelte blir symptomfri og kryssallergier kan enkelte ganger bli
redusert.

Noen fa vil ikke ha effekt av AIT, og da vil man vurdere & avslutte behandlingen tidligere.
Bivirkninger injeksjoner
Radhet, hevelse og klge rundt stikkstedet kan forekomme noen timer etter at injeksjonen er satt.

I tillegg til lokale reaksjoner kan det oppsté klae i oyne, nese, astmaforverrelse, elveblest og generell
uvelhet. Dette forekommer sjelden.

Du kan fa sma knuter i underhuden der injeksjonene er satt. Disse forsvinner oftest etter 3 — 4
méneder. [ mellomtiden kan de gi ubehag i form av klge, hevelse og irritasjon.

De aller fleste komplikasjoner kan behandles enkelt, og alvorlige allergiske reaksjoner oppstar
sjeldent.

Tiltak for a redusere bivirkninger

Antihistamin kan lindre klge og hevelse i oppstartsfasen, det vil ikke pavirke effekten av
behandlingen.

Det kan veere behov for & justere astmamedisin. Det gjores i samrad med din lege.
Vaksiner (for eksempel influensa)

Det skal ga minst 1 uke fra du har fatt en dose allergenekstrakt til du tar en vaksine. Fra en vaksine er
gitt, skal det gé& 1 uke for du fér en ny dose allergenekstrakt.

Hvem er dette ikke egnet for?
e Personer med dérlig kontrollert astma
e Personer med alvorlig hjerte- og karsykdom
e Personer med aktive immunologiske sykdommer mé vurderes sarskilt
e Personer med aktiv kreftsykdom
¢ Behandling startes ikke opp ved graviditet, men pabegynt behandling kan fortsettes

e Manglende motivasjon eller mulighet til & gjennomfere behandlingen i 3-5 ar
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Vedlegg 3: Skjema oppdosering SCIT: Kluster 7 uker

Protokoll for poliklinisk behandling. Syv behandlingsseanser for depotekstrakt av

inhalasjonsallergener og insektgift. Gis flere injeksjoner samme dag ma det ga minst 30 min.

mellom injeksjonene.

Hetteglass Biologisk styrke Injeksjon Dag Uke Volum Dose
nr SQ-E/mL Nr nrnr mL SQ-E
1 100 1 1 1 0,1 10
2 1000 2 1 1 0,1 100
3 10 000 3 1 1 0,1 1 000
3 10 000 4 8 2 0,2 2 000
3 10 000 5 8 2 0.2 2000
3 10 000 6 15 3 0,5 5000
3 10 000 7 15 3 0,5 5000
4 100 000 8 22 4 0,2 20 000
4 100 000 9 29 5 0,4 40 000
4 100 000 10 36 6 0,6 60 000
4 100 000 11 43 7 1,0 100 000

45




Vedlegg 4: Skjema oppdosering SCIT: Modifisert kluster 8 uker

Hetteglass Biologisk styrke Injeksjon Dag Uke Volum Dose
nr SQ-E/mL Nr nrnr mL SQ-E
1 100 1 1 1 0,1 10
2 1000 2 1 1 0,1 100
3 10 000 3 1 1 0,1 1 000
3 10 000 4 8 2 0,2 2 000
3 10 000 5 15 3 0,5 5000
4 100 000 6 22 4 0,1 10 000
4 100 000 7 29 5 0,2 20 000
4 100 000 8 36 6 0,4 40 000
4 100 000 9 43 7 0,6 60 000
4 100 000 10 50 8 1,0 100 000
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Vedlegg 5: Skjema oppdosering SCIT: 15 Ukers protokoll

Hetteglass Biologisk styrke Injeksjon Dag Uke Volum Dose

nr SQ-E/mL Nr nrnr mL SQ-E
1 100 1 1 1 0,2 20

1 100 2 8 2 0,4 40

1 100 3 15 3 0,8 80

2 1000 4 22 4 0,2 200
2 1000 5 29 5 0,4 400
2 1000 6 36 6 0,8 800
3 10 000 7 43 7 0,2 2000
3 10 000 8 50 8 0,4 4000
3 10 000 9 57 9 0,8 8000
4 100 000 10 64 10 0,1 10 000
4 100 000 11 71 11 0,2 20 000
4 100 000 12 78 12 0,4 40 000
4 100 000 13 85 13 0,6 60 000
4 100 000 14 92 14 0,8 80 000
4 100 000 15 99 15 1,0 100 000
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Vedlegg 6: Skjema oppdosering SCIT Bie og Veps: Ultrarush
ULTRARUSH VEPS OG BIE

MED FORTYNNINGSPROTOKOLL FOR AQUAGEN

Forberedelse: 4,5 mL Diluent trekkes opp i sprgyte og injiseres i frysetgrret glass, vend opp ned noen
ganger til fullstendig opplgst.

LASNING A (hetteglass): Innhold 5 mL av styrke 100 000 SQ-E/mL.

Videre fortynninger:

LASNING B: 0,1 mL av Igsning A (100 000 SQ/ mL) tilsettes 0,9 mL diluent. Styrke fortynnet Igsning
(lpsning B) =10 000 SQ/ mL

LASNING C: 0,1 mL av Igsning B (10 000 SQ/ ML) tilsettes 0,9 mL diluent.
Styrke fortynnet Igsning (lgsning C) = 1 000 SQ/ mL

Allergenet settes hvert 30. minutt. Pasienten observeres i avdelingen i 3 timer etter siste injeksjon,
lengre om systemreaksjoner tilkkommer.

Dato / K. Styrke SQ-E/mL Mengde | Dose gitt Fortynning | SIGN | SIGN
(Lgsning i parentes)
1000 SQ (C) 0,1 mL 100 SQ 1:100
10 000 SQ (B) 0,1 mL 1000 SQ 1:10
100 000 SQ (A) 0,1 mL 10 000 SQ 1:1
100 000 SQ (A) 0,2 mL 20 000 SQ 1:1
100 000 SQ (A) 0,3 mL 30 000 SQ 1:1
100 000 SQ (A) 0,4 mL 40 000 SQ 1:1

ETTER 14 DAGER, VEPS/BIE ALUTARD

Dato Styrke SQ-E/mL Mengde | Dose gitt Fortynning | SIGN | SIGN
100 000 SQ 0,5 mL 50 000 SQ 1:1
100 000 SQ 0,5 mL 50 000 SQ 1:1

ETTER 4 UKER, VEPS/BIE ALUTARD

Dato Styrke SQ-E/mL Mengde | Dose gitt Fortynning | SIGN | SIGN
100 000 SQ 1mL 100 000 SQ 1:1

ETTER 8 UKER, VEPS/BIE ALUTARD

Dato Styrke SQ-E/mL Mengde | Dose gitt Fortynning | SIGN | SIGN
100 000 SQ 1mL 100 000 SQ 1:1

Oppdosering fra 100 000 SQ-U:

Med en 1 ukes intervaller settes fgrst 1,5 mL av 100 000 SQ/mL, etter 1 uke 2,0 mL. Nar man har
oppnadd toppdose pa 200 000 SQ-U skal man gjenta dosen etter 1 uke, deretter etter 2 uker, 4 uker
og 8 uker. Vedlikeholdsbehandlingen vil foregd i 5 ar hver 8. uke.

Nar man skal injisere mer enn 1 mL vaeske ma man benytte begge armene. Nar man avleser
lokalreaksjon vil man nedtegne reaksjon ut fra den arm som har stgrst reaksjon og fglge gjeldende
retningslinjer ut fra dette resultatet.

48



Vedlegg 7: Skjema oppdosering SCIT Bie og Veps: 4 dagers protokoll

Fire dagers protokoll med vannlgselige allergenekstrakter (Aquagen SQ®), men siste dag gis
med fordel depotekstrakt.

Hetteglass  Biologisk styrke  Injeksjon Dag Volum Dose Dggndose

Nr SQ-E/mL Nr nr mL SQ-E SQ-E
«O» 10 1 1 0,1 1

1 100 2 1 0,1 10

1000 3 1 0,1 100

3 10 000 4 1 0,1 1000 1111

3 10 000 5 2 0,2 2 000

3 10 000 6 2 0,3 3000

3 10 000 7 2 0,5 5000

4 100 000 8 2 0,1 10000 20 000

4 100 000 9 3 0,2 20000

4 100 000 10 3 0,4 40000

4 100 000 11 3 0,6 60000 120000
4% 100 000 12 4 0,5 50000

4% 100 000 13 4 0,5 50000 100000

«0» - Hetteglass nr. 1 (100 SQ-E/mL) fortynnet 1/10 til 10 SQ-E/mL.
*) - Alutard SQ® depotvaksine 100 000 SQ-E/mL.
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Vedlegg 8:
SJEKKLISTE VED SUBKUTAN ALLERGEN IMMUNTERAPI (SCIT)

Navn:
F.nr.:

Allergen:

FEV1/PEF fgr injeksjon: liter/sek % av forventet FEV:/PEF: liter/sek
(hvis FEV1/PEF er under 80 % av forventet ut fra tidligere malinger skal ansvarlig lege konsulteres)

Besoksdato

Ansvarlig sykepleier

Pasient-identifikasjon

Riktig ekstrakt

Spﬂrreskjema: Ja|[Nei| Ja | Nei| Ja | Nei| Ja | Nei| Ja [Nei| Ja |Nei| Ja | Nei| Ja | Nei| Ja | Nei| Ja | Nei

Tatt foreskrevet:

Allergimedisin?

Astmamedisin?

Premed. 1t forut?

*Infeksjonstegn?

* Allergeneksponering?

*Allergisymptomer?

* Astmasymptomer?

*Eksem?

*Senreaksjon?

*Qverskredet intervall?

*Vaksinert mot annen
sykdom siste uke?

Lungefunksjon:

FEV\/PEF fer inj

FEV//PEF 30 min
etter siste injeksjon

Ansvarlig lege

* Hvis ja skal dosering diskuteres med ansvarlig lege
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Navn: F.nr.: Allergen:
BESOK INJEKSJON REAKSJON MERKNAD
Produktnavn: Straks (< 30 min) Sen*®
Nu Nr. |Dato |Uke|Pre- |Inj. nr|BatchNr. | Kons. Tolum | Dose Arm Tid | Sign | Sign Lokal Lokal
v med.* SQ-Uml SQ-U | Ve He Infiltrat gj.sn. | Nei | Ja | Infiltrat gj.sn. | Ne1 | Ja
S diam (cm) diam. (cm)
o0
H 1 1 100 01lml |10
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5 Premed: 0 = Ingen. AH = Antihistamin. M = Montelukast (T. Singulair, T. Montelukast) S = Salbutamol inhal. (Airomir, Ventelin, Buventol)
W #* Sen reaksjon: Utfylles ved neste besek



Navn: F.nr.: Allergen:

BESOK INJEKSJON REAKSJON MERKNAD
Produktnavn: Straks (< 30 min) Sen*
Nr. |Dato | Uke|Pre- |Inj.nr|Batch Nr. | Kons. Volum | Dose Arm Tid | Sign | Sign Lokal Lokal
med ¥ SQ-U/ml SQ-U|Ve |He Infiltrat gg.sn. | Ne1 | Ja | Infiltrat gysn [ Nei | Ja
diam (cm) diam. (cm)
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Premed: 0 = Ingen. AH = Antihistamin. M = Montelukast (T. Singulair, T. Montelukast) S = Salbutamol inhal. (Airomir. Ventolin. Buventol)
% Sen reaksjon; Utfylles ved neste besok

Vedlegg 10: Skjema for SCIT — Vedlikehold modifisert kluster 8 uker



Vedlegg 11:
Oppdosering Staloral draper

For Staloral katt er hgyeste styrke 100 IR/mL mens den for gvrige allergener som er aktuelle for bruk
i Norge er 300 IR/mL. Vedlikeholdsdose gis som daglige doser.

Staloral Katt og Staloral midd er helarsbehandling. For de andre pollene ekstraktene er det oppstart 4
maneder fgr sesong, - behandling igijennom pollen sesongen og stopper nar pollen sesongen er
ferdig. Samme protokoll i 3 ar.

Staloral Katt (100 IR/mL)

10 IR/mL Dag1l Dag 2 Dag 3 Dag 4 Dag 5
Antall trykk | 1 2 3 4 5

med

dosepumpe

100 IR/mL Dag 6 Dag 7 Dag 8 Dag 9 Dag 10
Antall trykk | 1 2 3 4 5

med

dosepumpe

Andre Staloral ekstrakter (300 IR/mL) F.eks Staloral 3-traer, midd, 5 grass.

10 IR/mL Dag1l Dag 2 Dag 3 Dag 4 Dag 5
Antall trykk | 1 2 3 4 5
med

dosepumpe

300 IR/mL Dag 6 Dag 7 Dag 8 Dag 9

Antall trykk | 1 2 3 4

med

dosepumpe
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Vedlegg 12: Plakat for handtering av anafylaksi som brukes i Helse Vest:

INTRAMUSKULZRT:

e Barn: 0,1 mg/10 kg, inntil 0,5 mg VED PUSTEPROBLEMER:

e Voksne: 0,5mg Salbutamol (Ventoline)® spray pa kolbe:
0,1 mg/dose, 4-6 doser, gjentas

SETT ADRENALIN 1 MG/ML Mulig tilleggsbehandling: 3

Bruk gjerne autoinjektor om tilgjengelig

(EpiPen®, Jext®, Emerade®) VED LAVT BLODTRYKK:
. Ringer-acetat eller NaCl 9 mg/ml i.v.,
OPTIMALT PASIENTLEIE: 10-20 mi/kg
* Sjokkleie ved lavt blodtrykk
* Hevet overkropp ved uttalte pustevansker DEKSKLORFENIRAMIN (POLARAMINE®)
« Stabilt sideleie ved bevisstlgshet LV./I.M.:

e Barn: 1-5mg

TILKALL HIELP « Voksne (>12 ar): 10 mg

Gl OKSYGEN HYDROKORTISON (SOLU-CORTEF®)
LV./LM.:

ETABLER INTRAVEN@S TILGANG * Barn: 10 mg/kg inntil 200 mg
* Voksne: 200 mg

GJENTA ADRENALIN ETTER 5-10 MINUTT

ved manglende effekt eller forverrelse

Nar pasienten er stabilisert: 4

* Klokkeslett
* symptomer TA BLODPR@VER
* BT/ puls / andre malte parametere » Akutt anafylaksipakke 1-4 timer
etter start anafylaksi
* Oppfoelgingsprever etter 12-24 timer

NOTER: 2 NOTER MISTENKT UTL@SER

Hindtering av anafylaksi, oppslag ETABLER ORDNING FOR OBSERVASJON

EK-dok D62712, versjon 1.00

@ HELSE BERGEN DOKUMENTER
Haukeland universitetssjukehus OG HENVIS TIL UTREDNING
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