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Ez év junius elején Portugalia féva-
rosa, Lisszabon adott otthont az
allergologiai, klinikai immunolégiai kong-
resszusnak. A legnagyobb allergologiaval
foglalkozé eurdpai tarsasag, a jol is-
mert EAACI (European Academy of
Allergology and Clinical Immunology)
altal évente megrendezett kongresszus
igen fontos talalkozoja a téma irant ér-
dekl6dd szakembereknek, ujdonsagokat
bemutat6 cégeknek, kidllitoknak. A részt-
vevOk szama évrél évre novekszik, lassan
megkozeliti a tizezret. A legtijabb szakmai
ismereteket neves el6adoktol hallgathat-
tuk meg plenaris el6adasok, témaorien-
talt szimpdziumok, poszterbemutatok,
izgalmas szakmai ,,pddiumvitak’, azaz
a pro-con szekcidk soran, ahol a kiilonbo-
z6 véleményeket litkoztették az el6adok,
igyekezve megnyerni sajat dllaspontjuk
szamara a hallgatdsagot. Szamos gyogy-
szergyarto cég ismert eldadokat nyert
meg a sajat szimpdziuma eléaddjanak,
igy ezek is igen tartalmas és szinvonalas
programot jelentettek. Természetesen
egy rovid irds még arra sem lenne alkal-
mas, hogy vazlatszertien megemlitsem
alegérdekesebb eldaddsokat, érintsem az
egyes témdkat. Mivel azonban az a nagy
megtiszteltetés ért, hogy az idén immar
harmadik alkalommal kaptam én is fel-
kérést el6adas tartasdra, jelen irisomban
arrdl az eseményrél, a Menarini-FAES
gyogyszercégek kozos szimpoziumarol
szeretnék roviden beszamolni, amelyben
el6adoként részt vehettem.

A szimpoéziumra a kongresszus ma-
sodik napjan, az esti 6rakban kertilt sor.
Témaja az egyik legtijabb és legkorsze-
riibb antihisztamin, a bilasztin volt. Azt
igyekeztiink bemutatni, hogy allergias
betegségekben kisgyermekkortdl idés-
korig tars lehet a betegek mellett. Koriil-
jartuk, hogyan nyujt enyhiilést a klinikai
tiinetekkel szemben kiilénboz6 allergias
kérképekben, milyen elényokkel ren-
delkezik a tobbi hasonlé tamadasponta
gyogyszerrel 6sszehasonlitva, hogyan
befolyasolja a betegek mindennapi életét.
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A legnagyobb 6rom szdmunkra
mindjart az elején az volt, hogy zsufolt
terem, 6-700 ember volt kivancsi mon-
dandoénkra. Talan nem véletleniil, hiszen
a szimpozium levezetd elndke Angliabol
az a Martin Church professzor volt, aki
szamos allergolégiai alapkonyv szerzéje,
és antihisztamin témaban a vilag egyik,
ha nem a legnagyobb szaktekintélye.
A bilasztin hatasardl allergids rhinitisben
Németorszagbol Ralph Mdsges professzor
beszélt, aki az allergias szénanatha diag-
nosztikajarol és kezelésérdl osszeallitott
nemzetkozi ARIA (Allergic Rhinitis and
its Impact on Asthma) guideline egyik
szerzdje. Az urticaria bilasztinkezelésérdl
Marysa Recto professzor asszony adott
el6, aki Manilabol, a Fiilop-szigetekrol ér-
kezett, jelezve a kongresszus Eurépan tul-
nytl6 jelentéségét. O is egyik szerzéje volt
az urticaria szakmai ajanlasnak, és fontos
pozicidkat tolt be az azsiai allergoldgiai
tarsasagokban. En gyermekgy6gydszként
a bilasztin gyermekkori haszndlatarél
szamoltam be elsésorban annak a nagy,
multicentrikus nemzetkdzi vizsgalatnak
az eredményei alapjan, melynek eurdpai
koordinatora lehettem.

A szimpdziumot nem szokvanyos mo-
don, hanem inkabb interaktiv jelleggel
szervezték. Oldottabb stilusban, nemcsak
egymasra épiilve, hanem idénként egy-
mast kiegészitve és a kozonségtol online
folyamatosan érkezé kérdésekre is vé-
laszolva zajlottak az eléadasok Church
professzor kivalé moderélasaval. O vetet-
te fel idordl idére a kiilonb6zd témékat,
tolmacsolta felénk a kozonség kérdéseit.

Mosges professzor a téle megszokott
- kordbban mar néhdny alkalommal
modom volt vele kozdsen szerepelni —,
rendkiviil szines eldaddsban mutatta be

a bilasztin elényds tulajdonsagait aller-
gids nathaban. Néhany epidemioldgiai
adatot kovet6en, melyben bemutatta,
hogy az allergias natha egyre gyakoribb
vilagszerte, azzal foglalkozott, hogy az
allergias kdérképek hogyan befolydsol-
jak a betegek mindennapi életét, milyen
hatassal vannak az életminéségre. Meny-
nyire tudtak ezt befolyasolni a korabbi
kezelési lehetségek? Szinte valamennyi
ezzel foglalkoz6 kozlemény szerint az
allergias tiinetek faradtsdgot, almatlan-
sdgot, ingerlékenységet okoznak, rontjak
az életmindséget, csokkentik a teljesits-
képességet.' Sajnos jol ismert az is, hogy
a betegek egytittmiikodési készsége nem
megfeleld, ritkdn hasznaljak a megfelel6
kezelést az el6irt adagban és idétartamig.
Egy tj vizsgalatban a modern technikat
felhasznalva, mobilapplikdciéval mér-
ték ezt az egyiittmiikodési készséget, ami
antihisztamin esetén alig haladta meg
a 11%-ot.? A bilasztin hatékonysagat,
biztonsagossagat tobb vizsgalat alap-
jan mutatta be, hiszen évente jelennek
meg Gjabb és ujabb kozlemények ennek
igazolasara. Ezek alapjan megallapitotta
a kovetkezdket®:
- gyorsan kialakul és tartds a hatasa,
- szedativ tulajdonsagai a placebdval
megegyeznek,
- nem befolyasolja a pszichomotoros
aktivitast, nincs karos hatdsa a jarmi-
vezetésre,



- nem potencirozza az alkohol hatdsat,

- mindenkinek ajanlott, akinek fontos

akognitiv teljesitGképesség megtartasa,

- nem metabolizalodik,

- kivaléan toleralhatd.

Bemutatta egy nagy japan vizsgélat
eredményeit, amelyben hosszua tavon is
igazoltak, hogy a bilasztin korabban leirt
kedvezd hatdsai egyéves kovetés soran is
beigazoldédtak, rendkiviili hatékonysaga
mellett nagyon biztonsagosnak bizonyult.*

Recto professzor asszony szintén epi-
demioldgiai adatokkal kezdte. A széna-
natha és a krénikus urticaria gyakorisdga
az dzsiai régidban is folyamatosan novek-
szik, egyre nagyobb kihivast jelentve az
ezzel foglalkoz6 szakemberek szamadra.
Komoly gondot jelent az is, hogy a bete-
gek jelentds része nem megfelelGen ke-
zelt, illetve az alkalmazott gyogyszerek
egy része — f6ként urticaria esetén — nem
enyhiti a panaszokat. A felndttek kozel
egynegyedének valamikor életében egy
urticarias epizddja el6fordul. Szerencsés
esetben az akut urticaria gyorsan elmulik,
a betegek sokszor maguktol meg tudjak
allapitani a tiinetek kivalté okat, és ennek
elhagydsa a tiinetek megsziinését ered-
ményezi, tovabbi beavatkozasra nincs is
sziikség. A hat hétnél tovabb tartd, angio-
oedemaval jaré vagy anélkiil el6forduld
krénikus forma lényegesen ritkabb, kii-
16nb6z6 adatok szerint a feln6tt lakossag
0,5-5%-at érinti. N6kben kétszer olyan
gyakori, mint férfiakban, és ellentétben az
akut formaval, amikor az allergénkeriilés
6nmagaban megoldast jelenthet, az esetek
90%-aban gyogyszeres kezelést igényel.”
Az urticaria kezelésére is nagy nemzet-
kozi ajanlasok sziiletnek, illetve esnek at
folyamatos revizion az évek sordn.” Itt az
els6 valasztando szer az antihisztamin.

Professzor Church kozbevetése, hisz
ennek a kimutatasa az 6 nevéhez f(iz6-
dik, hogy krénikus urticaria kezelésére,
amennyiben szokvanyos antihisztamin
adag mellett a tiinetek nem enyhiilnek,
a szakmai irdnyelvek az antihisztamin
négyszeres adagban torténé adasat is meg-
engedik, és erre az emelésre a bilasztin
idedlisnak tekintheté.® A résztvevék
megegyeztek abban, hogy ezt minden
orszagban kiilon vizsgalni kell, hiszen
a gyogyszer-el6irasok ezt nem mindenhol
- igy hazédnkban sem - teszik lehet6vé.

Recto professzor asszony folytatva
el6adasat, bemutatta a bilasztin kedvez6
hatdsat kronikus urticaridban. Ebben az
esetben egy antihisztamin hatékonysa-
ganak, a hataskialakulas gyorsasaganak
megitélésére a legelfogadottabb modell
az intradermdlisan adott hisztamin al-
tal kivéltott csalangob és bérpir (W&F)
gatlasanak meghatdrozdsa. Bilasztinnal
négy ilyen vizsgalat is tortént. A bilasztin
valamennyiben elénydsebbnek bizonyult,
mint az §sszehasonlitasra alkalmazott
egyéb szer vagy placebo. Ezek koziil az
egyikben 24 egészséges 6nkéntesnek ad-
tak egyszeri adagban 20 mg bilasztint,
5 mg dezloratadint, 10 mg rupatadint
vagy placebot, majd a W&F valaszt 5 ug
intradermalisan adott hisztamin injek-
cidval véltottak ki. Figyelték a reakcié6
nagysagat antihisztaminkezelés el6tt,
majd 0,5, 1, 2, 4, 6, 9, 12 és 24 oraval
a kezelés utan. Szintén meghataroztak
a viszketést is egy 100 mm-es vizualis
analog skalan. Az eredmények igazoltak,
hogy a bilasztin sokkal hamarabb okozott
gatlast, mint a masik két gyoégyszer. Igen
szignifikans gatlas alakult ki mar 1 6raval
a bilasztin beaddsa utan (p<0,001), mig
kevésbé szignifikans gatlas (p<0,01) csak 4
o6raval a dezloratadin és rupatadin beada-
sa utan alakult ki. A bilasztin jelent6sen
csokkentette a viszketést is, ez a hatds
a masik két szernél nem volt kimutathatd.”

Eléadasomat én is gyermekkori epide-
miologiai adatokkal kezdtem. Szénanatha
esetében ebben segitségemre volt az eddigi
legnagyobb epidemioldgiai felmérés, az
ISAAC vizsgalat (International Study of
Asthma and Allergies in Childhood), ami-
ben szintén szerencsém volt részt venni.?
A vizsgalatban 98 orszag 233 centruma-
nak kozremikodésével 1200000 gyermek
vett részt két korcsoportban. A résztve-
v6 orszagok kozott oriasi kiillonbségek
voltak, erre nem tudtam kitérni az id6
hianya miatt, de globélisan a szénanatha
prevalencidja a 12-14 éves kortak ko-
z0tt 14,6%, a 6-7 évesek kozott 8,5% volt.
Gyermekkorban az urticaria lényegesen
ritkabb, mint felndtteknél, és nincs olyan
nagy atfogd epidemiolodgiai vizsgalat, mint
szénanathdban. Kiilonb6z6 orszagokban
végzett vizsgalatok szerint a gyermek la-
kossag 3,4-5,4%-at érinti, a kronikus for-
ma pedig ennek is csak mintegy 10%-a.’
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A felkésziilésem soran gy éreztem, hogy
kevesebbet beszéliink arrol, hogy a szé-
nanatha, a krénikus urticaria milyen be-
folyassal van a gyermekek mindennapi
életére, tanulasi képességeire, iskolai telje-
sitményére? Meglehet6sen szegényes volt
az irodalom is ezzel kapcsolatban, ezért
ugy gondoltam, hogy ezzel foltétlen fog-
lalkoznunk kell. J6 alapot biztositott ehhez
Meltzer kozleménye, aki kimutatta, hogy
az allergias gyermekek sokat hidnyoznak
az iskolabdl, tobbek kozott azért is, mert
konnyti 6sszetéveszteni egy szénanathas
tiinetet egy fertdzéssel. Iskolai tevékeny-
ségiik a faradtsag, ingerlékenység miatt
romlik, a tiinetek megvaltoztatjak a csalad
életét.!” Késdbb azt is igazoltdk, hogy még
évekkel késébb is szorongas, befelé fordu-
las jellemzi az allergias gyermekeket. Meg-
lep&en kevés adat 4ll rendelkezésre, hogy
amar amugy is érintett tanuldsi képességet
milyen mértékben befolyasoljak az alkal-
mazott gyogyszerek? Példaul, ha téves
indikdci6é miatt még mindig szedalo, els6
generacios antihisztamint alkalmazunk
a gyermekek kezelésére. Szintén Martin
Church kimutatasa, hogy még mindig
a gyermekek kozel egyharmadanak elsé
generdcids antihisztamint rendelnek,
ami nem megengedhetd. Aznapi élmé-
nyemet osztottam meg a hallgatdsaggal,
amikor arrél szamoltam be, hogy nap-
kozben a poszterek kozott tajékozddva
egy olyan vizsgélatot talaltam - és ezt az
anyagot elfogadta valaki —, amiben az elsé
generacids antihisztaminok kedvezd ha-
tasait ecsetelték a masodik generdcidsok-
kal szemben. Ha az allergias betegségek
kedvez6tlen hatdsait figyelembe vessziik,
még fontosabb, hogy a bajt ne fokozzuk
egy szedalo, az iskolai képességeket még
tovabb ront6 antihisztamin adasaval.
Ezért el6éadasom hatralev részében be-
szamoltam a bilasztinnal szerzett gyer-
mekkori tapasztalatokrdl. 2009 majusaban
két vizsgalatot nyujtottak be és engedé-
lyezett az Eurdpai Gyermekgydgyasz
Tanacs (PDCO) a bilasztin gyermek-
gyogyaszati alkalmazasardl a Paediatric
Investigation Plan (PIP) keretében. Mivel
a farmakoldgiai szabalyozds szerint egy
gyogyszer hatékonysdga feln6tt vizsgala-
tok alapjan megallapithatd, amennyiben
farmakokinetikai (PK) vizsgalatokkal
a megfeleld gyogyszeradagot meghata-
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1. ABRA TEAEs szézalékos gyakorisaga a két vizsgalt csoportban. Egyik kiilonbség sem szignifikans

rozzék, azonban biztonsdgossagi vizs-
galat mindenképpen elvégzendé. Ezért
els6ként egy PK modell vizsgalat tortént.
Ennek soran megallapitast nyert, hogy
10 mg egyszeri bilasztin adag gyerme-
keknél hasonlé szisztémas hatékonysagot
ér el, mint 20 mg egyszeri adag feln6t-
teknél."! Ezért ezt a dozist valasztottdk
a gyermekbiztonsagossagi vizsgalathoz.
A misik, IT1. fazist, tobb centrumban vég-
zett, placebokontrollos, kett6s vak bizton-
sagossagi vizsgalatba 2-11 éves allergias
nathaban és/vagy kronikus urticaridban
szenvedd gyermekek keriiltek bevonasra."?
Egyik részitkk (n=260) 12 héten at napi
egyszeri 10 mg bilasztint kapott szajon at
oldédé tabletta formajaban, mig a masik
csoport (n=249) placebédt. A biztonsé-
gossag megitélésére figyelembe vettiink
mindkét csoportban valamennyi nem vart
eseményt, fiiggetleniil attdl, hogy a gyogy-
szer addsaval kapcsolatban dllhatott
vagy nem (treatment-emergent adverse
events — TEAEs), laboratoriumi értékeket,
EKG-t, almossagi kérdéivet (PSQ). Az
eredmények azt igazoltdk, hogy bar a 12
hetes vizsgalat ideje alatt természetesen
kilonb6z6 események, tiinetek, fertdzések
el6fordultak, a bilasztin biztonsagossagi
profilja a placebdval megegyezett. Va-
lamennyi életkori csoportban a TEAEs
el6fordulasi gyakorisagdban lényeges
kiillonbség nem volt kimutathat6 a két
csoport kozott (1. dbra).

Egyetlen egyéb vizsgalt paraméterben
sem taldltunk kiilonbséget. A vizsgalat
alapjan egyértelmuen igazolddott, hogy
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a bilasztin mar 2 éves kortol biztonsago-
san alkalmazhat6 szénanatha és urticaria
kezelésére. Vannak orszagok, ahol mar
ebben az életkorban megengedett. Ha-
zankban 6 éves kortdl adhaté megfeleld
formaban és adagban.

Szdmomra nemcsak nagy megtisztel-
tetés volt ilyen neves szakemberek tarsa-
sagaban részt venni a szimpdziumon, de
én magam is nagyon élveztem a tobbiek
el6adasat, Martin Church vezetését, az
élénk érdekldést. Mindig komoly mutato6-
ja egy ilyen rendezvénynek, hogy mennyire
kitart6 a hallgatdsag, hiszen a boség zavara
uralkodik, olyan sok érdekes eseményt
rendeznek sokszor egymassal parhuza-
mosan. A cég képvisel6inek megfigyelése
alapjan senki nem tavozott korabban, végig
élénk érdeklddés kisérte az elhangzottakat.

Mind a szimp6zium kozben, mind
azt kovetSen szamos kérdés érkezett
mindannyiunkhoz, amelyben elsésorban
a sajat tapasztalatainkra és a bilasztinnal
kapcsolatos egyéb vizsgalatokra vol-
tak kivancsiak a hallgatok. Ezek koziil
csak néhany téma. Mennyire fontos,
hogy a bilasztint éhgyomorra, a reggeli
orakban vegyék be a betegek? Church
valaszolt, aki éppen befejezett egy ez-
zel kapcsolatos vizsgalatot, amely még
nem keriilt publikdlasra, de kimutatta,
hogy az étkezés nem befolydsolja karosan
a gyogyszer felszivodasat. Ennek ellenére,
mivel a gyodgyszerel6iras ezt javasolja,
tovabbra is az éhgyomri bevételt tand-
csolja. Sok hallgatd érdekldott a bilasztin
kedvez6 hatasarol az autévezetdk szama-

ra. Elmondtam annak a vizsgalatnak az
eredményét, amelyben a bilasztin, még
extrém korilmények kozott, Forma-1
versenyauto szimuldtorban sem okozott
teljesitménycsokkenést, figyelemzavart.
Rakérdeztek a bilasztin hatdsara kiilon-
b6z6 egyéb bortiinetek esetén. Szintén
én tudtam erre a valaszt megadni, hiszen
benne voltam abban a vizsgdlatban, mely-
ben a bilasztin kedvezé hatasat igazoltuk
szamos egy¢éb, viszketéssel jard borti-
net esetén. Mivel minden el6adé évek
ota foglalkozik a bilasztinnal és Church
professzor kivételével — aki elméleti
szakemberként tudomanyosan érdekls-
dik a téma irant - magunk is hasznaljuk
mindennapi klinikai munkank soran, ugy
éreztem, hogy sikeriilt a hallgatésagot is
meggy6zniink, hogy kivalé antihisztamin
van a keziikben, ami - ahogy a f6cimben
mottoként is szerepelt — végigkisérheti
allergias betegeik utjat kisgyermekkortol
egy életen at.
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