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A. Arrighi

Scopo di questo studio clinico effettuato su
I I I pazienti (61F; sOM) di età compresa tra
6 e 16 anni (età media 12 anni e 4 mesi) è
di valutare l'efficacia e la tollerabilità di un
protocollo omotossicologico vs uha tera-
pia allopatica standard di riferimento nella
prevenzione e terapia della rinite allergica
stagionale.
l l  protocol lo ut i l izza come terapia pre-
stagionale preventiva due farmaci per os
(Luffa comp.-Heel@ e Lymphomyosot') e co.
me terapia della fase acuta uno spray na-
sale (Luffa comp,-Heel@) ed un collirio (Euph-
rasia-Heel@), ll protocollo allopatico di rife-
rimento prevede come uso preventivo un
antistaminico per os (Getírizina), e, duran-
te il periodo della sintomatologia acuta, ven-
gono aggiunt i  uno spray nasale cort isoni-
co (Fluticasone) ed un collìrio antistaminico
(Azelastina Cloridrato), utilizzando solo in
caso di reale necessità e per breve perio-
do (max. 7 giomi) un corticosteroide per via
sistemica (Betametasone).
Per la valutazione del l 'e f f ícacia del le due
terapie è stato utilizzato un questionario
cl in ico in cui ,  con punteggio da O (assen-
za di sintomi) a 3 (sintomi di gravità note-
vole), venivano repertorizzati i sintomi na-
sali (4 voci), oculari (4 voci) e la sintoma-
tologia generale (4 voci) .  Questo puntèg-
gio veniva annotato alla visita di arruole-
mento,  due mesi  dal l ' in iz io del la síntoma-
tologia acuta ed alcuni  g iorni  pr ima del-
I'inizio (media 3,4 giorni) della terapia pre-
vent iva;  a l la seconda v is i ta,  corr ispon-
dente al  momento di  comparsa del la s in-
tomatologia acuta ed in iz io del la terapia
sintomatica; alla terza, dopo g settimane
di trattamento, ed alla quarta, dopo 6 set-
t imane.
llanalisi dei risultati evidenzia come il pro-
tocollo omotossicologico, sia in terapia pre-
stagionale che della fase acuta, abbia effi-
cacia sovrapponibile alla terapia allopatica
di riferimento. In particolare, si osserva ra-
pida remissione dei sintomi pari alla terapia
standard e risultati pressoché identici an-
che per quanto riguarda Ia complèta e du-
ratura scomparsa della sintomatologia acu-
ta, Inoltre, la terapia omotossicologica, con-
trariamente a quella allopatica, è priva di ef-
fet t i  col lateral i  s ia a l ivel lo locale che s i -
stemico, Queste considerazioni inducono
a ritenere la terapia omotossicologica una
valida alternativa al trattamento conven-
zionale e ne auspicano un utilizzo su larga
scala.
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Suddivisione dei

pazienti per

terapia.

termine, la tendenza a produrre elevati
l i ve l l i  d i  lgE in  r i spos ta  ad  a l le rgen i  ub i -
qu i ta r i .
-  In età pediatr ica la quasi total i tà del-
le forme di asma bronchiale, di r ini te al-
lergica e di eczema è di natura atopica,
per  cu i  usua lmente  i  te rmin i  a l le rg iae

atopia sono usati  per definire le mede-

s ime mala t t ie  (1 ) .

La "r ini te al lergica" è un processo in-
f iammator io  de l la  mucosa nasare  con-

seguente  a  reaz ione immuno-med ia ta

di t ipo lgE verso un part icolare al lerge-

ne nei cui confronti  i l  soggetto è sensi-

bi l izzato; spesso è conpresente interes-

samento del la mucosa oculare: "oculo-
r inite al lergica".

In  base a l l ' espress Ív i tà  c l in ica  de l la  s in -

tomatologia nel corso del l 'anno, si  suo-
le dist inguere l 'oculorinite in due forme
p r i n c i p a l i :

perenne
, stagionale.

Vanno, inoltre, considerate alcune for-

me cosiddette "episodiche" legate al-
l ' espos iz ione occas iona le  ad  un  de ter -
mina to  a l le rgene (2 ) .

La  r in i te  a l le rg ica  è  pa to log ia  f requen-

5 4 ( 2 9 F - 2 5 M )

te  in  e tà  ped ia t r i ca .  Co lp isce  i l  1O-20%

del la  popo laz ione genera le ,  I0 -1  5% in

Europa,  2OYo ne l  Nordamer ica .  La  r i -

nite stagionale è rara sotto i  5 anni; in-
te ressa i l  5% de i  bambin i  so t to  i  10  an-
n i ,  i l  9 " / "  deg l i  ado lescent i ,  i l  1  5% de l -
la  popo laz ione che abb ia  supera to  l 'e -
tà  de l l ' ado lescenza.

Da p iù  f ron t i  s i  r i t iene  che ques t i  da t i

siano da considerare per difetto, in par-

te  per  mancanza d i  un  metodo s tan-

dard izza lo  e  r ígoroso per  la  lo ro  rac-

co l ta ,  in  par te  perché mol t i  paz ien t i ,

soprattutto bambini,  presentano sinto-

matologia larvata, non suff icientemen-

te  man i fes ta ,  che  non induce a  r i ch ie -

dere un intervento medico ed accerta-
ment i  labora tor is t i c i  adeguat i  (2 ) .  Ino l -

t re ,  a lcun i  recent i  s tud i  ind icano che
o l t re  i l  40% de l la  popo laz ione g iova-

n i le  p resent i  pos i t i v i tà  a i  tes t  a l le rgo-
met r ic i  cu tane i ;  a lcun i  d i  ques t i  sog-
get t i  non  man i fes tano ev ident i  a l le rg ie
ma sono s icuramente  a  r i sch io  ne l  fu -

tu ro  p ross imo.  Questo  fenomeno ben

spiega come le reazioni al lergiche pos-

sano in te ressare  c i rca  un  ind iv iduo su

d u e .

Pur  non essendo pa to log ia  g rave per

la  p rognos i  quoad v i tam,  la  r in i te  a l -
le rg ica  presenta ,  tu t tav ia ,  impor tan t i

r ipercuss ion i  s ia  d i  cara t te re  soc io -
e c o n o m i c o  ( s p e s e  m e d i c h e ,  a s s e n z e

sco las t iche ,  g io rna te  lavora t ive  perse
d a i  g e n i t o r i ) ,  s i a  d i  c a r a t t e r e  p i ù  a m -
p i a m e n t e  p s i c o s o c i a l e ,  p o t e n d o  i n c i -

dere  s ign i f i ca t i vamente  su l  rend imen-

t o  s c o l a s t i c o  e ,  p i ù  i n  g e n e r a l e ,  s u l l a
q u a l i t à  d i  v i t a  d e i  b a m b i n i  e  d e i  g e -

n i t o r i  ( 3 ) .

-  La  r in i te  a l le rg ica  è  la  p iù  f requente

f o r m a '  d i  a l l e r g o p a t i a  r e s p i r a t o r i a  i n

cos tan te  e  p rogress iva  c resc i ta  para l -

l e l a m e n t e  a d  a l t r e  p a t o l o g i e  a l l e r g i -

che .  Cons ider iamo come s ia  ne t ta -

mente  muta to  lo  scenar io  de l la  oa to-
l o g i a  p e d i a t r í c a  n e g l i  u l t i m i  d e c e n n i :

f ino  a  50  ann i  fa  le  pa to log ie  in fe t t i ve

de l l 'Appara to  d igeren te ,  in  par t i co la -

re  la  d ia r rea  acu ta ,  e rano la  cond iz io -

ne  morbosa d i  magg ior  r i scon l . ro ,  an-

che se  pur t roppo ancor  ogg i ,  la  d ia r -
rea  acu ta  rappresenta  la  causa de l  p iù

e leva to  numero  d i  decess i  ne l le  a ree

sot tosv i luppate  de l  p ianeta  (4 ) .  Ne i

Paesi caratterizzali da uno "stile di vi-

ta occidentale" le patologie più l-re-
q u e n t i  s o n o  q u e l l e  a  c a r i c o  d e l l e  v i e

aeree:  in  par t i co la re ,  i l  50% de i  bam-

b in i  de l  Nordeurooa è  a f fe t to  da  a l le r -

g ie  resp i ra to r ie .  Prendendo in  cons i -

deraz ione l ' i ncontes tab i le  r i scont ro

ep idemio log ico ,  appare  ev idente  i l

nesso tra "stile di vita occidentale ed

epidemia al lergica" (4). A questo pro-

pos i to ,  ne l  1  9B9,  S t rachan,  r i cerca to-

re  ing lese ,  fo rmulò  la  cos iddet ta

"hygiene hypothesis" che si basa su

u n a  i n t e r o r e t a z i o n e  i n  c h i a v e  i m m u -

no log ica  de l la  var iaz ione de l lo  spet t ro

de l le  pa to log ie  ped ia t r i che  da  fo rme

in fe t t i ve  verso  fo rme a l le rg iche;  i l  suo

r a z i o n a l e  s i  f o n d a  s u l l e  m o d i f i c a t e

c o n d i z i o n i  d i  t i p o  e d  i n t e n s i t à  d i  s t i -

m o l i  d e l l ' a m b i e n t e  m i c r o b i c o  c h e ,  a s -

soc ia te  a l  m ig l io ramento  de l le  cond i -

z ion i  ig ien ico-san i ta r ie ,  con t r ibu isco-

n o  a l l o  s v i l u p p o  d e l l e  a l l e r g i e  ( 5 ) .

Le cause di questo continuo incremen-

to  de l le  a l le rgopat ie  sono s icuramente

mol tep l i c i  ed  aper te  a  var ie  ipo tes i  in -

terpretat ive; certamente sono di ordine

a m b i e n t a l e  e  n o n  g e n e t i c o ,  i n  q u a n l o

'i 
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un incremento così notevole in breve
tempo (ne l  corso  d i  un  seco lo  in  a lcu-
ne aree la prevalenza è aumentata di ol-
tre 20 volte) non può essere imputabi le
a mutazioni genetiche (6). I  fattori  am-
biental i  più importanti  sono rappresen-
tat i  da:

fattori  outdoor: pol luzione ambien-
tale, ozono, traff ico veicolare ed
espos iz ione a l  l ' a l  le rgene;
fattori  indoor: fumo di tabacco, pol-

luz ione domest ica ,  a l le rgen i  dome-
s t ic i  e  s t i le  d i  v i ta ;

fattori  personali :  composizione del-
la  famig l ia ,  s ta to  soc io -economico ,
nu t r i z ione ed  in fez ion . .

S e c o n d o  a l c u n i  A . A . ,  g l i  e c c e s s i  v a c -
c i n a l i  s a r e b b e r o  u n ' u l t e r i o r e  c a u s a  d i
a u m e n t o  d e l l e  a l l e r g i e  ( 7 ) .  I n  o g n i
c a s o ,  o l t r e  a i  f a t t o r i  a m b i e n t a l i ,  v a n -
no cons idera t i  anche i  fa t to r i  genet i -
c i  e  q u e l l i  p s i c h i c i  c o m e  l e  e m o z i o -
n i  e  l a  n o t e v o l e  q u a n t i t à  d i  s t i m o l i
f o r t i  c h e  l a  v i t a  m o d e r n a  i m o o n e :
" a I  I  ergeni psi co- neu ro-emoz i  on al i , ,
( B ) .

PATOGENESI

Tutti questi fattori di rischio determina-
no iperat t iv i tà  d i  quel la  sot topopola-
zione li nfocitaria T helper, defi nita Th2,
che è in grado, attraverso la sintesi di
lL-4 e lL-13,  d i  determinarelo swi tch
i so t i p i co  de l l e  ce l l u l e  B  ve rso  l a  s i n -
t es i  d i  l gE  a l  con t ra r i o  d i  c i ò  che  è  i n
grado d i  índurre la  sot topopolaz ione
l in foc i tar ia  Th1 che,  at t raverso la  pro-
duz ione  d i  IFN-y ,  l L -2 ,  TNF ,  i n i b i sce
la s intes i  d i  lgE da par te del le  cel lu le
B  (9 ) .
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Anamnesi familiare allergica nei 2 Gruppi.
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Ripartizione delle allergie stagionali nei pazienti inctusi.

al lergologico sono quel l i  de l le  p iante
erbacee ed in particolare:

", Graminacee: erba mazzolina, gra-
migna dei  prat i ,  lo l ium
Composite: artemisia, ambrosia

., Urticacee: parietaria.
Le Craminacee presentano solitamente
un per iodo d i  f ior i tura pr imaver i le  ed
una r i f ior i tura autunnale.  Le Composi-
te f ior iscono pr inc ipalmente nel la  s ta-
gione autunnale. La parietaria, partico-
larmente d i f fusa nel le  zone del l ' l ta l ia
centro-meridiona le, ha f ioritura protrat-
ta per molti mesi.
Oltre alle piante erbacee, si devono
considerare anche le piante arboree le
cui specie più frequentemente in causa
sono:

,  Oleacee: ul ivo
, Betul lacee: betul la

" Corylacee: nocciolo

Cupressacee.

I  per iod i  d i  po l l inaz ione sono:  l ' i n iz io
de l la  p r imavera  per  i l  nocc ìo lo  e  la  be-
tu l la ,  la  f ine  de l  per iodo pr imaver i le  per
l 'u l i vo ,  febbra io - f ine  apr i le  per  le  Cu-
pressacee.

Va, tuttavia, considerato che i  periodi di
pol l inazione sono soggett i  ad ampia va-
r iab i l i tà  in  re laz ione a l le  cara t te r is t i che
c l imat iche  de l le  d iverse  aree  geogra f i -
che. Per questo motivo, è opportuno far
riferimento ai calendari pollinici che ri-
portano la concentrazione dei vari  pol-
l in i  in  ogn i  reg ione e  per iodo de l l ' anno
( 1 0 ) .
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ETIOI-OGIA DETTE FORME
STAGIONATI

Le forme stagionali sono causate essen-
zialmente da poll ini, parlicelle proteiche
con o inferiore a 40p; la sintomatologia
clinica si manifesta, di conseguenza, nel
periodo dell 'anno in cui la specie bota-
nica a cui i l  bambino è sensibil izzato fio-
r isce (10) .

I  pol l in i  d i  maggior  in teresse in campo
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Punteggio clinico per sintomi alla visita di inclusione dei pazienti del rrcruppo A".

Punteggio clinico per sintomi alla visita di inclusione dei pazienti del "Gruppo 8".
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MANIFESTAZIONI CLI NICHE

Dist inguiamo una s intomatologia loca-
le, sempre presente, da una sistemica,
ta lora associata Q,  6,  11\ .

SINTOMI TOCALI che in ordine cro-
nologico di comparsa sono rappresen-
tati da:
- prurito nasale marcato/ a volte este-

so a gola e palato mol le
- crisi di starnutazione
- rinorrea sieromucosa
- ostruzione nasale con respiro ten-

denzia lmente ora le
- ipoanosmia.
Molto spesso si accompagnano sintomi
r i fer ib i l i  a l la  congiunt iv i te  associata,  t ra
cu  t :

prurito oculare
lacrimazione profusa
fotofobia
edema palpebrale.
SINTOMI CENERALI che sono da

0 .

I

0

col legare fondamental mente al l 'ostru-

z ione nasa le :

cefalea da congestione dei plessi ve-
nosi drenanti le cavità nasali
far ingodin ia causata dal la  respi ra-
zione orale che tende a ridurre i l tas-
so f is io logico d i  umidi tà
disturbi del sonno causati da brevi
per iodi  d i  apnea
tosse irritativa da scolo retronasale
nausea per  la  cont inua ingest ione d i
secreti nasofaringei
rinolalia
astenia/ depressione del tono dell'u-
more, irritabilità, ridotta capacità di
concentrazione e conseguente mi-
nor rendimento scolastico.

DtACNOSI

La d iagnos i  d i  pa to log ia  a l le rg ica  s i  f i -

na l i zza  secondo la  causa l i tà ,  ovvero ,

la  de f in iz ione cer ta  de l l ' a l le rsene cau-

sa le .

Questa considerazione, per quanto ov-
v ia  e  bana le ,  p resuppone un  l te r  d ia -

gnostico complesso e art icolato, da af-
frontare razionalmente, con attenzione

e orec ts tone.

L ' i te r  d iagnos t ico  s i  a r t i co la  secondo
paramet r i  p rec is i :

Ií} ANAMNESI

Va lu taz ione de l la  fami l ia r i tà  su l la  ba-

se  de l la  componente  genet ica  de l le  a l -

le rgo ; ia t ie  e  de l la  s to r ia  c l in ica  che,

spesso/ evidenzia la corrcomitanza o la

pregressa presenza di altre manifesta-

z ion i  come dermat i te  a toDica  o  asma
( 2 ,  1 2 , 1 3 ) .  

,

IIII ESAMEOBIETTIVO

locale (r inoscopia)

Generale

iù ACCERTAM E NT I AL L E RGO LO G I C I
'1 .  Indagini di primo l ivel lo:
-  PRICKTEST (sk in  p r ick  tes t ) :  p rove  a l -

lergometriche cutanee; è la metodica di

p r ima is tanza:  sempl ice ,  economica ,  s i -

cura ,  poss iede e leva ta  sens ìb i l i tàe  spe-

c i f i c i t à  ( 1 3 ) .

2. Indagini di secondo l ivel lo:
- Dosaggio lgE total i  (PRIST): r icor-

dando che va lo r i  e leva t i  d i  lgE s i  r i -

s c o n t r a n o  n o n  s o l o  n e l l e  a l l e r g i e  m a

anche in  a l t re  ma la t t ie  (parass i tos i ,  ma-

la t t ie  in fe t t i ve ,  neop las ie ,  immunode-

f i c ienze) ,  i l  dosagg io  non è  d iagnos t ico

ma so lo  agg iun t ivo  e  conf i rmator io
( 1 3 ) .

- Dosaggio lgE specif iche (RAST): da

esegu i re  so lo  ne l  caso in  cu i  le  p rove

cutanee non s iano esegu ib i l i  o  gonc lu -

s ive  (2 ) .

3. Indagini di terzo l ivel lo:
- Challenge allergene-specifico ed aspe-

c i f i co :  s t imo laz ione de l la  mucosa me-

diante adeguata provocazione specif ica
(al lergene) o non specif ica ( istamina,

metacol ina, aceti lcol ina) in soggett i

asintomatici  affett i  da al lergopatia re-

sp i ra to r ia  (1  3 ) .

It}\I ACC E RTAMENT I MO RF O LO G I C I
- Citologia nasale: lo str iscio del l 'essu-

dato  nasa le  è  d iagnos t ico  e  consente ,

55
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inoltre, di valutare lo stato flogistico pri-
ma e dopo terapia adeguata (.1 4).
- Endoscopia a fibre ottiche.

,J ACC ERTAME NT I LAB O RATO R t ST I C t
- Eosinofilia ematica
- Dosaggio mediatori (sierici, nasali).

ORIENTAMENTI TERAPEUTICI

In medicina al lopatica gl i  indir izzi fon-
damenta l i  de l la  te rap ia  sono:

1 .  EDUCAZIONE DEL PAZIENTE:  in
ambito pediatr ico occorre considerare

anche que l la  de i  gen i to r i ,  po iché i l  r i -
sultato posit ivo di un trattamento non è
presc ind ib i le  da l  co invo lg imento  de l
bambino  e  de i  gen i to r i  ne l la  ges t ione

del programma terapeutico; anoranno
chiaramente precisati  le cause ed i  fat-
tori  scatenanti ,  le modali tà di assunzio-
ne  de i  fa rmac i  e  le  necessar ie  o recau-
z i o n i  ( 1 5 ) .

2 .  PREVENZIONE AMBIENTALE.

3. TERAPIA FARMACOLOGICA: si ba-
sa  su l  r i corso  a  var ie  c lass i  d i  fa rmac i :
preventivi ,  sintomatici  e antinf iamma-
t o r i  ( 1 5 ,  1 6 ) .
,  FARMACI PREVENTIVI: sono costi-

tuit i  essenzialmente dai cromoni; ap-
par tengono a  ques ta  famig l ia  i l  d is -
odiocromoglicato (DSCG) dotato di
una certa, seppur modesta, eff icacia
ne l la  p revenz ione d i  s in tomi  nasa l i ;

è  u t i l i zza to  in  so luz ione r ino log ica

ed ha effett i  col lateral i  scarsi di ordi-
ne locale poiché non viene assorbi-
to .  A l t ro  c romone è  i l  sod io  nedo-

cromi le ,  evo luz ione de l  DSCC;  ha
impiego c l in ico  l im i ta to  da l la  scarsa

compliance legata al le numerose
sommin is t raz ion i  e  a l la  non e leva ta

e f f i cac ia  c l in ica  (1  7 ) .
'  FARMACI SINTOMATICI: dist int i  es-

senzialmente in tre categorie:
(1) Decongestionanti: sono essen-

zialmente rappresentati  dagl i  agoni-
st i  s-adrenergici,  gravati  da effett i

co l la te ra l i  s is temic i  impor tan t i  ( ta -

ch icard ia ,  a r i tm ie ,  iper tens ione)  e
da l  pegg ioramento  de l la  os t ruz ione

nasale al termine del l 'effetto. L'abu-
so  d i  ques t i  fa rmac i  causa,  ino l t re ,

Rappresentazione

grafica di ììr?1,. ti.

Sono ino l t re  d isoon ib i l i  an t is tamin i -

ci topici,  sotto forma di 'spraytnasa-
le (Azelastina, Levocabastina) ( i  9,
20 ,21) .
(3) Antileucotrieni: sono una nuova

c lasse d i  fa rmac i  che ,  anche se  non

ancora indicati  specif icatamente nel
trattamento del la r ini te al lergica, po-

trebbero rappresentarne una futura

opzione. Esistono, a tal proposito, al-
cuni studi che evidenziano un effet-
to  s inerg ico  de l l ' assoc iaz ione con g l i
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graîica di"l1lL :,,
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al teraz ioni  at rof iche del la  mucosa
nasale (1 B) .
(2) AntistaminicÍ. '  sono disponibil i
numerosi preparati, sebbene la pre-
ferenza andrebbe accordata ai co-
siddetti "antistaminici di seconda
generazione", con scarsa attività se-
dativa: Cetirizina, Fexofenadina, Lo-
ratidina ed i l suo metabolico attivo
Desloratidina e Mizolastina. Hanno
lunga  em iv i t a  e  vengono  sommin i -
s t rat i  in  dosaggio unico g iornal iero.
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ant is tamin ic i ,  par t i co la rmente  in te -
ressante al la luce del la frequente as-
sociazione r inite - asma (.1 5).

* ANTINFIAMMATORI: in part icolare

i cort icosteroidi che, nel trattamen-
to del la r ini te al lergica, possono es-
sere  sommin is t ra t i  per  v ia :  s is temi -
ca  e  top tca .

S i  r i cor re  a l la  p r ima ne l le  fo rme acute
più gravi (associate a broncostenosi)
(22); la seconda via di somministrazio-
ne  è  que l la  e le t t i va ;  sono a t tua lmente

disponibi l i  diverse molecole: beclome-
tasone, budesonide, flunisolide, flutica-
sone e mometasone (23). Cli effetti di
questi  farmaci, a l ivel lo sistemico e lo-
cale, sono noti .
4. IMMUNOTERAPIA SPECIFICA: la
prescrizione i lel l ' immunoterapia speci-
f ica ( lTS), spetta al lo special ista al lergo-
logo e va valutata individualmente; è un
trattamento preventivo che agisce in
tempi lunghi, da protrarre in genere per
3-5 anni, con costi  elevati  e che r ichie-

de la buona compliance del paziente.
Le classiche vie di somministrazione so-
no  que l la  so t tocu tanea e  sub l ingua le ,
anche se  s i  è  d imost ra ta  va l ida  anche
l ' lTS per via topica nasale (24,25).

- Da quanto esposto si evince come la
medicina convenzionale tenda ad un ap-
proccio essenzialmente si ntomatico con
farmaci che control lano le singole crisi
acute senza, tuttavia, risolvere definitiva-
mente i l  quadro patologico. La medicina
omotossicofogica attua, invece, un "pro-
fondoè radicale cambiamento del terre-
noi rendendo i l  paziente progressiva-
mente meno reattivo poiché i pollini (al-

lergeni in generale) non sono suff icienti  a
Scatenare una,reazione al lergica: è con-
dizione necessaria cheil "terreno" inter-
preti come allergeni sostanze di per sé in-
nocue,  che ne l l ' i nd iv iduo normare  non
determinano alcuna reazione; un accu-
mulo di tossine nel l 'organismo (inteso nel
senso più ampio del termine) modif ica i l
terreno e fa virare la normale risoosta.

PAZIENTI E METODI

In  questo studio c l in ico v iene valutata
l 'e f f icac ia e la  to l lerabi l i tà  d i  un proto-
col lo  omotossicologico vs una terapia
allopatica "standard" di riferimento nel-
la prevenzione e trattamento della rini-
te al lergica stagionale.
-  Sono stat i  inc lus i  pazient i ,  g iunt i  a l -
l 'osservazione presso il personale studio
di Pediatria di l ibera scelta, cne oresen-
tavano i seguenti requisitr:
-  s tor ia  c l in ica d i  r in i te  a l lerg ica sta-
g ionale comparsa da a lmeno un anno.
- PrickTest + agli allergeni stagionali in
p iù del  90% dei  casi .
- Sono stati esclusi tutti i  pazienti con ri-
nite allergica perenne, malattie infettive
delle vie aeree superiori in atto e quell i
con patologia cronica (diabete, cardio-
patia, insufficienza renale cronica).
In tota le hanno preso par te a l lo  s tudio
111 pazient i  (61 F;  50M) d i  età compre-
sa t ra 6 e 16 anni  (età media 12 anni  e
4 mesi) rtag"li.

' , CRITERI DMLUTAZIONE CtlNlCA
Ogni paziente è stato sottoposto:
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ad una prima visita di "inclusione"
ne l  per iodo Cenna io-Febbra io  2003

6al 2Ol1 al 1012), circa 2 mesi prima

dal l ' in izio presu nto del la sintomato-
l o g i a  a c u t a  e d  a l c u n i  g i o r n i  p r i m a

de l l ' i n iz io  de l la  te rap ia  p revent iva

\en to  72  ore  dovevano in iz ia re  i l
trattamento);

ad una seconda valutazione corr i-
spondente al momento di comparsa
della sintomatologia acuta (visita en-
Iro 72 ore) e immediatamente prima

de l l ' i n iz io  de l  la  te rap ia  s in tomat ica ;
ad una terza visi ta dopo 3 sett ima-
ne di terapia;

ad una quarta visita dopo 6 settima-
ne di terapia.

A l la  p r ima v is i ta  d i  " inc lus ione"  ven i -
va  racco l ta  un 'accura ta  anamnes i  fa -
mi l ia re  per  a l le rg ie ,  va lu tando l 'e -
v e n t u a l e  p o s i t i v i t à  d e l  P r i c k  t e s t  p e r
a l l e r g e n i  s t a g i o n a l i  e  d a  q u a n t o  t e m -
po fossero  present i  le  man i fes taz ion i

c l i n i c h e .  I n o l t r e ,  o e r  m o n i t o r a r e  n e l

tempo l 'e f f i cac ia  de l la  te rap ia ,  è  s ta -
t o  u t i l i z z a t o  u n  q u e s t i o n a r i o  s u  c u i ,
con  puntegg io  da  0  (assenza d i  s in to -
mato log ia )  a  3  (s in tomi  d i  g rav i tà  no-

tevole), venivano repertorizzal i  i  sin-
tomi  nasa l i ,  ocu la r i  e  genera l i {T . r tas . f .

r , + i L ' l t " ) " . ! 1 .

PROTOCOTLO TERAPEUTICO

Ai pazient i  inc lus i  nel  CRUPPO A (pro-
tocollo omotossicologico) sono stati
somminist rat i :

-it PREVENZIONE
(T E RAP I A P RESTAG IO N A LE)

- LUFFA COMP.-HEE[o compresse,
1 compressa due volte/die per os.
- LYMPHOMYOSOT@ gocce
15 gocce due volte/die per os.

éIt TERAPIA
FASE SINTOMATICA

- LUFFA COMP.-HEELo compresse
1 compressa tre volte/die per os.
- LUFFA COMP.-HEELo spray nasale
1 spruzzo per narice quattro volte/die.
- EUPHRASIA-HEE[o coll ir io
2 gocce in ogni occhio tre volte/die.

ó 4
'S in t ,Grav i tà rNotevo le  r r  1  1

t.i l , l l .  l ir

Punteggio clinico per sintomi alla terza visita dei pazienti del ,rcruppo A".
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GRUPPO B

5 , 2

Bambini  4-1 1 anni :  1  spruzzo per
narice una volta/die, aumentando a due
volte se necessario.
- AZETASTINA CTORIDRATO coll ir io

;J .  
to . . 'u  t re vol te/d ie per  inst i l laz io-

- CETIRIZINA gocce - 0,2 mg/kg per os
la sera,  pr ima d i  cor icars i .
I Pazienti del CRUPPO B potevano uti-
l izzare, solo in caso di reale necessità e
per breve periodo di tempo (non più di
7 giorni), un corticosteroide per via si-
stem ica:
- BETAMETASONE compresse efferve-
scenti ' l  mg - 0,1 mg/kg (max. 5 mg) di-

TA$, *
Media dei giorni per

totale scompatsa

dei sintomi.
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Ai pazient i  inc lus i  nel  GRUPPO B (pro-

tocollo standard allopatico) sono stati
somminist rat i :

. PREVENZIONE
(T E RA P I A P R E STAG I O N A LE)

- CETIRIZINA gocce - 0,2 mg/kg per os
la sera,  pr ima d i  cor icars i .

II.fi TERAPIA
FASE SINTOMATICA

- FTUTICASONE PROPIONATO spray
nasale -  Bambin i  sopra i  12 anni :  2
spruzzi  per  nar ice una vol ta/d ie,
aumentando a due vol te se necessar io.

?rì

1 9sint e olrita l,"ue 19
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Sint Gravi tà Moderata 
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3
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Punteggio clinico per sintomi alla terza visita dei pazienti del ',Gruppo B,'.
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v iso  in  due sommin is t raz ion i :  la  mat t ina
a l  r i sveg l io  e  a l  pomer igg io  a l le  h .  16 .

ll protocollo omotossicologico è costi-
tuito da tre farmaci:
- LYMPHOMYOSOT@ gocce
È farmaco di drenaggio che attiva le fun-
zioni depurative a l ivel lo del Sistema l in-
fatico e degli Apparati respiratorio, dige-
rente ed urinario. Contenendo, fra gl i  al-
fri, Calcium phosphoricum (Dl 2), è parti-
colarmente efficace nei giovani che ten-
dono a reagire vivacemente sul piano l in-
falico (26,27).

E' buon r imedio preventivo del le pato-
log ie  a l le rg iche s tag iona l i  ed  è  sopra t -
tutto indicato nei pazienti  che non ab-
biano completamente superato le infe-
zioni del le vie respiratorie durante i  me-
s i  inverna l i  e  che,  ne l  per iodo de i  po l -
l in i ,  p resent ino  ancora  ca tar ro  ed  in -
gorgo l infat ico.
- TUFFA COMP.-HEE[@

Questo farmaco omotossicologico com-
posto è eff icace terapia di terreno e del-
la  fase  acu ta  de l la  r in i te  a l le rg ica  s ta -
g iona le ;  i  m ig l io r i  r i su l ta t i  sono ass icu-
ra t i  da l l ' u t i l i zzo  combina to  de l le  due

Sint 0culari SinL Generali

formulazioni:  compresse e spray nasa-
le. La combinazione di questi  due pre-
para t i ,  la  cu i  compos iz ione è  d iversa
ma siner,gica si è dimostrata eff icace in
uno studio mult icentr ico (28).

Questo farmaco è costi tuito da omeo-
pat ic i  t rad iz iona lmente  u t i l i zza t i  ne l le
allergie: Luffa operculata, Thryallis glau-
ca, Histaminum e Sulfur nello spray na-
sale; Luffa operculata, Aralia racemosa,

Arsenum jodatum, Lobelia inflata nelle
compresse.

E '  r imed io  da  sommin is t ra re  in  te rap ia
preventiva prestagìonale nel la sola for-
mu laz ione per  os  ment re ,  a i  p r im i  s in -
tomi ,  l ' assoc iaz ione de l le  due fo rmula-
z ion i  è  in  g rado d i  con t ro l la re  i  s in tomi
de l l 'ocu lo r in i te  a l le rg ica ,  va l ida  a l te r -
nativa al l 'ut i l izzo di farmaci di sintesi.
-  EUPHRASIA-HEEL '  co l l i r io

Questo preparato è indicato nel le con-
g iun t iv i t i  d i  var ia  e t io log ia ,  a l lev iando
le congestioni oculari  caratterizzate da
pruri to, eccessiva lacrimazione, fotofo-
bia, arrossamento, provocate da cause
d iversè  come inqu inant i  ambien ta l i ,  a l -
lergeni, uso di lenti  a contatto, ecc. (29).

Contiene: Euphrasia officinalis, ad azio-
ne antiflogisti ca, Cochlearia officinalis,
ad azione antiedemigena ed antisett ica,
Pilocarpus jaborandi, utilizzato in ocu-
l i s t i ca  per  i l  b ruc io re  ocu la re  con d i f f i -
coltà di accomodazione ed Echinacea
angusti fol ia, antisett ico ed att ivo sul-
l ' eccess iva  lac r imaz ione.

ll protocollo "standard" di riferimento
è stato redatto in conformità al le Norme
d i  B u o n a  P r a t i c a  C l i n i c a  d e l l ' U n i o n e
Europea ed  a l la  D ich ia raz ione d i  He l -
s i n k i .  

'  t

S i  basa su l le  ind icaz ion i  de l  ' ,Consen-

sus Statement of EAACI, 2000". che
cons ig l ia  la  sommin is t raz ione d i  Ant i -
staminici per os in modo continuativo
pr ima e  durante  tu t ta  la  s tag ione de l la
f io r i tu ra  de i  po l l in i ,  d i  S tero id i  top ic i
per  i l  con t ro l lo  de l l ' os t ruz ione per  a l -
meno 2 sett imane, di Antistaminici to-
pici qualora si associ congiuntivi te e di

un breve ciclo di Steroidi per via siste-

z

o

E
z

Puntegglo 3 i

1 A

:Ltii:,
0 r ,  Í l . r -

Sint Genérali

Rappresentazione
grafica di lirt:. J1.

4 0 .

33

3 0 l
.tt i i l  ., '

Sint Nasali

--,,:. . ._r..-
Hunreggro u ;
Punteooio 1 ,
punr"iito z
Punteoiio 3::,.....

0

0
Assenzasintomi J5 29

1 ^
Sint. Gravità Ueve zv to

2
Sint Gravità Moderata 2 2

3 0 o
Sint. Gravità Notevole

' l { i j - t : . i

Punteggio clinico per sintomi atla quarta visita dei pazienti del ,'Gruppo A",

35

4 a



I

lÀ +il*l( i i l l  Èi*i.*l i l ' : ..1ì GENNATO . ttARZO 2005

mica qua lora  la  s in tomato log ia  non
venga suff icientemente control lata (1 ).
Per  quanto  r iguarda l 'uso  de l l ,an t is ta -
minico, si  è optato per la Cetir izina in
base al le raccomandazioni di r icorrere
a  que l l i  d i  u l t ima generaz ione (Cet i r i z i -

na, Loratidina) dal momento che garan-
t i scono minor i  e f fe t t i  co l la te ra l i ;  la  r i -
spos ta  c l in ica  è  mol to  var iab i le ,  per  cu i
un preparato deve essere rapidamente
sos t i tu i to  con un  a l t ro  ad  osn i  insuc-
cesso terapeutico (30).
(  u t i l i zzo  de l  l ' an t i s tam in ico  top ico  co-
st i tuisce un completamento terapeutico
n o n  a l t e r n a t i v o  a l l ' u t i l i z z o  p e r  v i a  g e -
nerale; è stata preferita l'Azelastina per-
ché moleco la  d i  seconda generaz ione
e, quindi,  altamente selett iva, con scar-
so  assorb imento  s is temico  e  rap id i tà
d'azione, mediamente dopo 

. l  
5 minuti

( 1 6 ,  3 1 ) .
(ul i l izzo in questo protocol lo del Flut i-
casone propionato si basa sulle caratte-
r ist iche di eff icacia cl inica, att ivi tà anti-
inf iammatoria e prof i lo di sicurezza e
tol lerabi l i tà. Studi condott i  in vi trohan-
no dimostrato che questa molecola è, at-
tualmente, i l  più potente cort icosteroide

Rapprcsentazione ;
graficadi'|!;fu" ÌÉ. i

0
Assenza gintomi 34

1

sint. Gra;ità Lieve 18

2
Sint Gravità Moderata 2
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disponibi le per uso topico, in quanto r i-
duce la  s in tes i  ed  i l  r i l asc io  d i  lL -4 ,  c i -
toch ina  c ruc ia le  ne l la  rego laz ione de l -
la  po la r izzaz ione Th2,  d i  lL -6 ,  impor -
tante citochina pro-f logogena, di lL-8,
chemochina attraente e stimolante i neu-
trofí l i  e di TNF-o, ci tochina pro-f logo-
gena. Inoltre, è in grado di r idurre l 'e-
spressione di ICAM-1 a l ivel lo del le cel-
lu le  ep i te l ia l i ,  rendendo le  meno in f i l t ra -
bi l i  da parte leucocitaria. l l  Flut icasone
intranasale svi luppa, qu indi,  importante

att ivi tà anti- inf iammatoria sul le i i iverse
componenti  del la f logosi al lergica con
effetto cl inico r i levante nel trattamento
de l la  r in i te  a l le rg ica  (32) .

Fer gl i  importanti  effett i  sul metaboli-
smo generale, specialmente osseo, per
i  poss ib i l i  e f fe t t i  negat iv i  su l  b i lanc io
idro-elettrol i t ico e sul Sistema immuni-
fario, l 'ut i l izzo degli  steroidi per via si-
s temica  t rova  ind icaz ione so lo  in  cas i
molto selezionati ,  nel le terapie d'attac-
co  de l le  fo rme grav i  (22) .

RISUTTATI

Per  la  va lu taz ione de l l ' e f f i cac ia  e  de l -
la  to l le rab i l i tà  de l  p ro toco l lo  omotos-
s ico log ico  vs  que l lo  a l lopa t ico  d i  r i fe -
rimento sono stati analizzati i punteg-
g i  o t tenut i  ne l le  d iverse  v is i te  ( inc lu -

s ione,  comparsa  de l la  s in tomato log ia
acuta/ dopo 3 sett imane di terapia, do-
po  6  se t t imane d i  te rap ia ) ,  con f ron tan-
do i  r i su l ta t i  o t tenut i  ne i  due Crupp i
ne l  lo ro  "va lo re  numer ico  asso lu to / , ,
come "puntegg io  c l in ico  med io  (me-

d ia  s tandard)  per  s in tomo, ,  (nasa le ,

oculare, generale) e come "punteggio
cl inico medio per l ' insieme dei sinto-
mitt .

E' stato, inoltre, stabilito a priori di con-
siderare i l  trattamento:
- FRANCAMENTE EFFICACE (fe) per

d i f fe renze non in fe r io r i  a l  30% oer  a l -
meno 2  de i  3  puntegg i  c l in ic i  med i  per

sintomo;
- MODERATAMENTE EFFTCACE (me)

per dif ferenze tra i l  15 ed i l  30%;

Sint Nasali
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- CLINICAMENTE SOVRAPFOiTJIBItE (s)
per differenze tra lo 0 ed i l 15%.
Nessun paziente in terapia omotossico-
logica (Cruppo A) ha presentato effetti
collatera l i.

Dei pazienti sottoposti a terapia allopa-
tica (Gruppo B):
- 9 pazienti (16,6"/"1 hanno presentato
sonnolenza mattutina durante la terapia
preventiva, imputabile alla sola Cetirizi-
na, comparsa nelle prime 48 h. e scom-
parsa dopo 7-10 giorni (media 8,6 gg);

Punteggio clinico
medio per sintomi

nasali nei 2

Gruppí.

0,052 0 ,018 1 ,35r " r  1 ,35  0 ,63r "1  0 ,55

0,087 0,037 1 ,01r"r 1 0,52r"1 0,53

/
- 7 pazienti (12,96o/ó, hanno presenta-
totb-îueiore e secchezza nasale in se-
gu ito all/appl icazione del Fl uticasone
dipropÍbn'ato"the, tuttavia, non ha im-
pedito i l,p,roseguimento del la terapia;
- 5 pazienti (9,25"/o) hanno manifesta-
to iieggioramento del la si ntomatologia
oculare dopo insti l lazione di Azelasti-
na cloridrato che ha indotto la sospen-
sione del farmaco.

In TAs&. s  es sono indicat i  i  punteggi
c l in ic i  medi  per  s intomo al la  v is i ta  d i
inclusione. Si osservi cotme, ir{ en-
t rambi  i  Cruppi ,  i  pazient i  con pun-
teggio 0 (assenza d i  s intomi)  s iano la
quasi totalità, espressione di omoge-
neità tra i due Cruppi considerati. I da-
ti delle ?,SSn" S e $ sono espressi grafi-
camente in Ftr#G" 3 e Ít.
Alla seconda visita, inizio della sinto-
matologia, si registrano punteggi pres-
soché sovrapponib i l i ,  che indicano
buona efficacra della prevenzione omo-
tossicologica, pari a quella del proto-
collo standard (T,s*s. ?. a; Fr&{i,4, si.
E' interessante osservare, inoltre, come,
calcolando la media dei giorni per la
totale scomparsa dei sintomi (nei pa-
zienti in cui si sia conseguito tale risul-
tato), si ottengano valorí molto prossimi
tra i due Cruppi: 6,4 giorni nel Cruppo
A (omotossicologico) ;  5,2 g iorn i  nel
Cruppo B (allopatico) {?eF. *).
Alla terza visita, dopo 3 settimane di te-
rapia, si registrano punteggi pressoché
identici, o comunque con differenze
non statisticamente significative, indi-
canti efficacia sovrapponibile del proto-
collo omotossicologico vs quello stan-

0,42s 0,40

0,52r"1 0,48

0,47r"1 0,44

T n i l . 1 4

Punteggio clinico medio per sintomi nelle visite progressive dei pazienti dei 2 Gruppi.

2,5

Punteggio clinico | 
'E

medio per sintomi : ! 2

oculari nei 2 f;
GruPPi. : a- I,s

r . 9

È

e
9 1

- 9  0 5

È

6

E
-c

=È

Punteggio clinico

medio per sintomi
generali nei 2

Gruppi.



dard  ne l la  te rap ia  de l la  s in tomato log ia
acuta i???ÌÌ, x*, r I ; Ì:ì*{:. f" 7:.

Questi  dati  sono confermati anche 6
settimane dopo l'inizio della terapia, al-
la quarta visi ta, in cui in entrambi i
Crupp i  s i  ass is te  ad  u l te r io re  mig l io ra -
mento  de l la  s in tomato log ia  r tÉcd ;? .  ì t ;
ìt{i{;" 8. *i.
Una migl iore interpretazione in chiave
statistica si ottiene confrontando i "pun-
teggi clinìci medi per sintomotl otlenu-
t i  dal la media standard dei valori  nume-
rici  assolut i .  In Tgî. 1/ i  si  noti  la sovrao-
pon ib i l i tà  (s )  (d i f fe renze t ra  lo  0  ed  i l
15%)  d i  ta l i  pun tegg i  t ra  i  due  Crupp i  a l -
la  2" ,  3 "  e  4 '  v is i ta  per  i  s in tomi  nasa l i ,
ocu la r i  e  genera l i .  I  da t i  d i  {J ! f ,  ì {  sono
espressi graf icamente in írt*#. 1t: , tLt '1.
-  U l te r io re  va l idaz ione de l la  te rap ia
omotossicologica si evince analizzan-
do la 'rp,*. tr e la corrispondente y1{}. X.!J,
che ev idenz ia ,  da l l ' ana l i s i  de l  punteg-
gio cl inico medio per l , insieme dei sin-
tomi (nasal i ,  oculari  e general i) ,  perfet-
ta  cor r i spondenza d i  r i su l ta t i  ne l le  v is i -
te progressive effettuate.

CONCI-USIONI

l l  protocollo omotossicologico con-
siderato è particol armente efficace,
sicuro e ben tollerato nella preven-
z ione e terapia del la  fase s intoma-
t ica acuta del l 'oculor in i te  a l lerg ica
stagionale.

- La sperimentazione effettuata nella
prassi è di grande importanza poiché ri-
f lette la realtà clinica.
Icriteri convenuti a priori per validare
l'efficacia del trattamento sono stati
soddisfat t i  ind icando sovrapponib i l i tà
terapeutica (s) dei due protocoll i.
- l l  protocollo omotossicologico è ef-
ficace quanto quello "standard,, anche
per quanto r iguarda rapid i tà  d i  remis-
s ione dei  s intomi e completa e duratu-
ra scomparsa della sintomatologia acu-
ta, senza glieffetti collaterali indotti dai
farmaci uti l izzati nel protocollo allopa-
t ico,  soppressiv i ,  che mirano esclus iva-
mente a l  contro l lo  dei  s intomi senza
modificazione della "reattività,,, del
"terreno" del paziente e, quindi, senza

guar ig ione de f in i t i va ,  ad  esc lus ione d i
rari  casi.

Al contrario, l 'Omotossicologia ha co-
me targetla comprensione del fenome-
no "al lergia" in toto, proponendosi di
attuare un profondo cambiamento di
terreno, anche se non r inuncia al l ,eff i-
cac ia  de l la  fase  acu ta  con buon i  r i su l -
tatt .
-  Considerando la buona compliance
della terapia omotossicologica, se ne
auspica un ut i l izzo su larga scala, come
valida alternativa al le terapte conven-
z iona l i .  Mt
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