CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA INMUNOTERAPIA ORAL CON ALIMENTOS ASOCIADA A OMALIZUMAB
D./Dña.: …………………………………………………, con DNI/Pasaporte nº ………………. en calidad de paciente o, en su defecto, D./Dña. …………………………………………. con DNI/Pasaporte nº …………………… como representante legal y/o tutor del paciente, mayor de edad y en pleno uso de mis facultades,
MANIFIESTO:
Que he sido informado/a de forma clara, comprensible y suficiente por el/la Dr./Dra. ……………………………………………, adscrito/a al Servicio/Unidad de ……………………………………, sobre la naturaleza, objetivos, procedimiento, beneficios esperados, riesgos, posibles complicaciones y alternativas al tratamiento propuesto.

¿EN QUÉ CONSISTE ESTE TRATAMIENTO?
La inmunoterapia oral con alimentos (ITO) asociada a omalizumab es un tratamiento indicado en pacientes con alergia persistente a determinados alimentos y en quienes la inmunoterapia oral convencional presenta dificultades de tolerancia o un riesgo elevado de reacciones adversas.
La inmunoterapia oral tiene como objetivo aumentar progresivamente la cantidad de alimento tolerada y reducir el riesgo de reacciones alérgicas tras exposiciones accidentales, mediante la administración controlada y gradual del alimento implicado.
El omalizumab es un anticuerpo monoclonal anti-IgE que reduce la actividad de los mecanismos responsables de las reacciones alérgicas. Actualmente está aprobado para determinadas enfermedades alérgicas, como el asma grave y la urticaria crónica espontánea, y se utiliza también como tratamiento coadyuvante en algunos pacientes con alergia alimentaria para mejorar la tolerancia y seguridad de la inmunoterapia oral.
El objetivo combinado del tratamiento es facilitar la desensibilización al alimento disminuyendo el riesgo de reacciones durante el procedimiento.
La tolerancia conseguida suele requerir la ingesta regular del alimento para mantenerse y no garantiza necesariamente una tolerancia permanente tras suspender el tratamiento.

¿CÓMO SE REALIZA?
El procedimiento se desarrolla de forma progresiva y controlada.
Tratamiento con omalizumab
El tratamiento con omalizumab se inicia habitualmente varias semanas antes del comienzo de la inmunoterapia oral.
· Se administra mediante inyección subcutánea.
· La frecuencia y dosis dependen del peso corporal y de los niveles de IgE total.
· La administración se realiza en un entorno sanitario bajo supervisión médica.
Inmunoterapia oral con alimentos
La inmunoterapia oral consta habitualmente de varias fases:
1. Fase inicial o de determinación de dosis.
2. Fase de escalada progresiva de dosis.
3. Fase de mantenimiento.
Los incrementos de dosis se realizan en un entorno hospitalario preparado para el reconocimiento y tratamiento inmediato de posibles reacciones adversas.
Posteriormente, el paciente deberá continuar en domicilio con la administración diaria de la dosis indicada siguiendo estrictamente las instrucciones médicas.
Durante el tratamiento:
· Puede ser necesario permanecer en observación tras cada incremento de dosis.
· El procedimiento podrá modificarse o suspenderse si aparecen reacciones relevantes.
· El paciente deberá disponer de medicación de rescate, incluyendo adrenalina autoinyectable, y conocer su utilización.
En el domicilio:
· Se recomienda evitar ejercicio físico intenso en las horas posteriores a la toma.
· No deben administrarse las dosis durante infecciones, fiebre, exacerbaciones asmáticas u otras situaciones clínicas relevantes sin consultar previamente.
· La interrupción prolongada de las tomas puede favorecer la pérdida de tolerancia.
El paciente debe informar previamente sobre:
· Medicación habitual.
· Enfermedades cardiopulmonares.
· Embarazo o lactancia.
· Antecedentes de reacciones graves.
· Cualquier otra circunstancia clínica relevante.

¿PARA QUÉ SIRVE?
· Aumentar la cantidad de alimento tolerada.
· Reducir el riesgo de reacciones graves por exposiciones accidentales.
· Mejorar la seguridad y tolerancia de la inmunoterapia oral.
· Mejorar la calidad de vida del paciente y su entorno.
En algunos casos se consigue tolerar una cantidad habitual del alimento, mientras que en otros únicamente se alcanza una tolerancia parcial protectora frente a pequeñas exposiciones accidentales.

RIESGOS Y POSIBLES COMPLICACIONES DEL OMALIZUMAB
El omalizumab suele tolerarse bien, aunque pueden aparecer efectos adversos de distinta gravedad.
Efectos frecuentes y generalmente leves:
· Dolor, inflamación, picor o enrojecimiento en la zona de inyección.
· Cefalea.
· Cansancio o malestar general.
· Síntomas similares a procesos virales leves.
Efectos menos frecuentes y potencialmente graves:
· Mareo o hipotensión.
· Urticaria o erupciones cutáneas.
· Dolor articular o muscular.
· Alteraciones digestivas.
· Reacciones respiratorias.
Riesgos graves y excepcionales:
· Reacción anafiláctica relacionada con el medicamento.
· Enfermedad del suero.
· Alteraciones hematológicas.
· Síndromes inflamatorios o hipereosinofílicos.
El personal sanitario dispone de medicación y medios adecuados para el tratamiento inmediato de estas complicaciones.

RIESGOS Y POSIBLES COMPLICACIONES DE LA INMUNOTERAPIA ORAL
La inmunoterapia oral con alimentos no está exenta de riesgos. Aunque muchas reacciones son leves y controlables, pueden aparecer efectos adversos de distinta gravedad.
Efectos frecuentes y generalmente leves:
· Picor oral o molestias locales.
· Eritema, urticaria o angioedema leve.
· Dolor abdominal leve, náuseas o vómitos aislados.
· Tos, congestión nasal o prurito ocular.
· Sensación de mareo o reacción vasovagal.
Efectos menos frecuentes y potencialmente graves:
· Urticaria generalizada.
· Angioedema significativo.
· Broncoespasmo o dificultad respiratoria.
· Dolor abdominal intenso, vómitos repetidos o diarrea.
Riesgos graves:
· Reacción anafiláctica, que puede requerir tratamiento urgente con adrenalina intramuscular y otras medidas médicas.
Riesgos poco frecuentes:
· Desarrollo de esofagitis eosinofílica, que puede aparecer semanas o meses después del inicio del tratamiento y requerir su suspensión.
Riesgos muy graves y excepcionales:
· Anafilaxia grave con compromiso vital.
· Hipotensión severa.
· Pérdida de conocimiento.
· Convulsiones.
· Parada cardiorrespiratoria.

RIESGOS PERSONALIZADOS
Algunas circunstancias pueden aumentar el riesgo o gravedad de las reacciones:
· Asma mal controlada.
· Ejercicio físico tras la administración.
· Infecciones o procesos inflamatorios.
· Interrupción prolongada de las dosis.
· Enfermedades cardiopulmonares.
· Embarazo o lactancia.
Actualmente no existen datos suficientes que garanticen la seguridad completa de omalizumab durante el embarazo o la lactancia.
El paciente debe comunicar cualquier enfermedad relevante o tratamiento en curso.

ALTERNATIVAS
La alternativa al tratamiento consiste en la evitación estricta del alimento implicado y de los productos que puedan contenerlo, manteniendo medidas preventivas frente a exposiciones accidentales.

OTRAS CONSIDERACIONES
Durante el procedimiento pueden surgir situaciones imprevistas que requieran modificar las pautas inicialmente previstas, prolongar el periodo de observación o suspender temporal o definitivamente el tratamiento por motivos de seguridad.

DECLARACIONES
· He comprendido la información recibida y he podido formular todas las preguntas necesarias, que han sido adecuadamente respondidas.
· He sido informado/a de los beneficios, limitaciones y riesgos del procedimiento.
· He recibido instrucciones sobre cómo actuar ante posibles reacciones adversas.
· Sé que puedo revocar este consentimiento en cualquier momento, sin necesidad de justificación.
He recibido copia del presente documento.
En consecuencia, CONSIENTO la realización del procedimiento descrito.
En ……………………………………, a …… de …………………… de 20……
EL/LA PACIENTE
Fdo.: ………………………………………
EL/LA PROFESIONAL QUE INFORMA
Fdo.: Dr./Dra. ……………………………………… Nº de colegiado: ………………

REPRESENTANTE LEGAL (si procede)
D./Dña. ……………………………………………………………………………………, con DNI nº …………………………, en calidad de ………………………………… del paciente,
MANIFIESTA que comprende la información recibida y CONSIENTE el procedimiento.
Fdo.: ………………………………………

REVOCACIÓN DEL CONSENTIMIENTO
D./Dña. ……………………………………………………………………………………,
REVOCO el consentimiento otorgado con fecha ………………… y no deseo continuar con el procedimiento.
En ……………………………………, a …… de …………………… de 20……
Fdo.: ………………………………………

