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AIT bei Insektengift-
allergie - Stellungnahme
von DGAKI, GPA und AeDA

Umstellung auf
ALK-depot SQ® Flex 2

Die allergenspezifische Immun-
therapie (AIT) mit Bienen- und
Wespengift ist ein bewahrtes The-
rapieverfahren bei Soforttypallergie
gegen Hymenopterengift. Sie fiihrt
bei Uber 90% der Behandelten zur
Allergentoleranz und zum Schutz vor
erneuten anaphylaktischen Reaktio-
nen. Bei der Packungszusammenset-
zung eines AlT-Praparats gab es jetzt
eine Anderung, die AeDA, DGAKI
und GPA kritisch sehen.

Die AIT beinhaltet eine — zumeist
als Ultra-Rush oder Rush-Therapie
durchgefiihrte - Einleitungsphase,
bei der durch subkutane Adminis-
tration steigender Giftdosen eine
Erhaltungsdosis von typischerweise
100 pg/Injektion erreicht wird. Diese
wird dann regelmaRig alle 3 bis 5 Wo-
chen (im Falle lyophilisierter Ldsun-
gen) oder alle 4 — 8 Wochen (im Falle
von Depot-Prdparaten) uber einen
Zeitraum von mindestens 3 — 5 Jah-
ren verabreicht. Hierfiir gibt es Prapa-
rate verschiedener Hersteller.

Bei Verwendung des Produkts
der Firma ALK-Abellé fiir die Erhal-
tungstherapie handelte es sich um
die Flasche 4 einer Konzentration
von 100.000 SQ-E (100 ug Bienen-
oder Wespengift/ml) und einem
Volumen von 4,5 ml. Diese konnte
in einer F1-Packung mit einer oder
einer F2-Packung mit 2 Flaschen 4
rezeptiert werden. Die Firma hat nun
die neue Packung ALK-depot SQ®
Flex 2 eingefiihrt, die sukzessive die
Produkte F1 und F2 ersetzen wird.
ALK-depot SQ® Flex 2 enthélt wie die

bisherige F2-Packung zwei Flaschen
mit Bienen- beziehungsweise Wes-
pengift, im Gegensatz zu F2 aber mit
unterschiedlichen Giftkonzentratio-
nen. In der neuen Flex 2 finden sich
eine Flasche 4 mit 100.000 SQ-E/ml
(=100 pg/ml) und eine Flasche 3 mit
der zehnfach niedrigeren Konzentra-
tion von 10.000 SQ-E/ml (10 pg/ml),
beide mit einem Volumen von 5 ml.

Als ein Grund fiir diese Umstellung
wird angegeben, dass die bisherige
F2-Packung hdufiger nicht verkauft,
sondern aus dem Lager aussortiert
und vernichtet werden musste, da die
Mindesthaltbarkeit der enthaltenen
zwei Flaschen 4 zur Auslieferung un-
terschritten wurde. Weiterer Anlass
war die Empfehlung der Krankenkas-
sen zum Anbieten der ,kleinsten” Pa-
ckungsgroRe (also nur einer Flasche 4
pro Packung; warum die bisherige Pa-
ckung F1 mit nur einer Flasche 4 auch
vom Markt genommen wird, bleibt
allerdings unklar). Die Zufiigung einer
niedriger konzentrierten Flasche 3
wird damit erklart, dass diese aus dem
»Niedergelassenenbereich” nachge-
fragt worden sei, um bei Patient/-
innen mit ldngeren Intervalliiber-
schreitungen und dadurch bedingter
Dosisreduktion fiir die Fortfiihrung
der AIT nicht wieder eine komplet-
te Anfangsbehandlung (mit Flasche
1 - 4) bestellen zu miissen. Der Preis
der neuen Flex-2-Packung ergebe sich
allein aus der 5-ml-Flasche 4 (friiher
4,5 ml), die zusitzlich enthaltene Fla-
sche 3 werde nicht berechnet.

DGAKI, GPA und AeDA und sehen
diese Anderung aus verschiedenen
Griinden sehr kritisch. Als besonders
bedenklich wird insbesondere die Ge-
fahr der Verwechslung der in die neue
Flex-2-Packung aufgenommenen Fla-
sche 3 mit der in der bisherigen F2-
Packung enthaltenen zweiten Flasche
4 gehalten. Diese wiirde dazu fiihren,
dass Bienen- und Wespengiftallergi-
ker, die eine AlT-Erhaltungstherapie
bekommen, falschlicherweise eine
zu niedrige Giftdosis erhalten, nam-
lich nur 10 pg/Injektion (Flasche 3)
statt der benétigten 100 pg/Injektion
(Flasche 4). Des Weiteren ist schwer
nachvollziehbar, warum die Flasche 3
bei Intervalliiberschreitungen fiir die

Verabreichung einer Erhaltungsdosis
unbedingt bendtigt werden sollte. So
sieht das laut Fachinformation des
Herstellers empfohlene Vorgehen die
Verabreichung eines je nach Linge
des Uberschrittenen Injektionsinter-
valls reduzierten Volumens der Fla-
sche 4 vor (8 — 10 Wochen nach der
letzten Injektion 0,75 ml, nach 10— 12
Wochen 0,5 ml, nach 12 — 14 Wochen
0,25 ml, nach 14 — 16 Wochen 0,1 ml,
nach mehr als 16 Wochen erneute
Einleitung der AIT). Es ist somit davon
auszugehen, dass die Flasche 3 der
neuen Flex-2-Packung in der Regel
nicht zum Einsatz kommen wird. Sie
kann zwar an den Hersteller zuriick-
gesendet werden, wird aber auch von
diesem vernichtet werden miissen.
Bei fehlerhafter Anwendung der
Flasche 3 in der Erhaltungstherapie
wdre davon auszugehen, dass Insek-
tengiftallergiker durch  Applikation
einer zu geringen Giftdosis unterver-
sorgt werden und es zu einem Tole-
ranzverlust kommen kann, sodass es
bei einem Stich mit dem allergieauslé-
senden Insekt oder einer unbemerkten
erneuten Fortflihrung der Therapie mit
Flasche 4 zu einer anaphylaktischen
Reaktion kommen kann. Der Hersteller
will diesem Risiko durch entsprechen-
de Hinweise in der Flex-2-Packung und
farblich unterschiedliche Nummerie-
rungen und Kappen der Flaschen 4 und
3 vorbeugen. Wir sind uns jedoch nicht
sicher, ob dies ausreicht, und méch-
ten daher durch diese Stellungnahme
explizit sowohl alle drztlichen Kolleg/-
innen, die die AIT mit Insektengiften
durchfiihren, als auch den Hersteller
nochmals auf diese Gefahrenquelle fiir
AlT-behandelte Insektengiftallergiker/-
innen hinweisen. Eine unserer Sorg-
faltspflicht gegeniiber den behan-
delten Patient/-innen sowie den
okologischen und 6konomischen Erfor-
dernissen gerecht werdende Lésung
kénnte beispielsweise das Angebot
einer einzelnen Flasche 4 fiir die Erhal-
tungstherapie der AlT sein.
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