Anticuerpo Monoclonal humanizado
obtenido por recombinacién de ADN.

INDICACIONES

Mejorar el control del asma grave

alérgica persistente en pacientes
mayores de 12 afos que presenten:
- test cutaneo positivo o reactividad a
aeroalérgenos perennes.
- funcién pulmonar reducida (FEV,1<80%).
- sintomas frecuentes durante el dia o
despertares por la noche con multiples
exacerbaciones a pesar de utilizar
corticosteroides inhalados, un
agonista- R, inhalado de accion larga y
otros farmacos.
- asma mediada por IgE.

MECANISMO DE ACCION

Parece ser doble:

- Se une formando un complejo con la
IgE humana libre responsable de la
reaccion alérgica.

- Reduce los receptores de alta
afinidad de las células inflamatorias
implicadas en respuestas alérgicas.

POSOLOGIA

Via SC en deltoides.

Segun la concentraciéon basal de IgE y
del peso corporal podran ser necesarios
75-375 mg en 1-3 inyecciones.

Dmax 375 mg c/ 2 semanas. Existen
pautas de administracion ¢/ 2-4 semanas.

Su preparacion necesita una
reconstituciéon compleja de unos 20
minutos y se debe realizar por
profesionales sanitarios.

OMALIZUMAB

BOLETIN INFORMATIVO
FARMACOTERAPEUTICO

Atencion Sanitaria de Ceuta

FARMACOCINETICA

La biodisponibilidad es del 62%.

La Cmax=7 dias tras su administracion.

Se elimina por via hepatica, siendo su
vida media de 26 dias.

EFECTOS SECUNDARIOS

Los mas frecuentes son cefalea y
reacciones en el lugar de inyeccion
(dolor, tumefaccion, eritema, prurito).

Otras: nauseas, diarrea, fatiga, vértigo,
urticarias, junto a infecciones del tracto
respiratorio inferior y nasofaringitis.

La FDA ha notificado casos de
reacciones alérgicas graves (anafilaxia)
a las 2 h de la inyeccion, en otros informes
se ha retrasado a 24 h.

Por otro lado, quizas pudiera aumentar
el riesgo de infecciones parasitarias.

Se detectd un posible incremento de
riesgo de cancer, por lo que se puso en
marcha un estudio post-comercializacion
para su comprobacion.

PRECAUCIONES

No esta indicado para el tratamiento
del broncoespasmo, las exacerbaciones
asmaticas, o estados asmaticos agudos.

La seguridad durante el embarazo no
ha sido determinada. No se recomienda
durante la lactancia.

La interrupcion del tratamiento con OM
generalmente da lugar a un retorno de las
concentraciones elevadas de IgE libre y
de los sintomas asociados.

No hay estudios de interaccion con
otros medicamentos o vacunas.
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EFICACIA

En el estudio INNOVATE (n=419) el indice
de exacerbaciones asmaticas fue menor con
OM que con placebo (0,68 vs 0,91). Las
graves (FEV<60%) fueron el doble con
placebo (0,48 vs 0,24 p=0,002 NNT= 2,2), las
visitas a urgencias se redujeron, no asi el
numero de ingresos hospitalarios.

En el resto de EC los resultados fueron
similares en la variable principal.

Una revision Cochrane incluye 7 estudios
para determinar la eficacia anti-lgg de OM
comparada con placebo.

Observo una reduccién en el numero de
exacerbaciones y la duracion de éstas.

El numero de pacientes que pudieron
interrumpir o reducir el tratamiento con
corticosteroides fue estadisticamente
significativo tanto en el grupo placebo como el
grupo de intervencidn, existiendo asi un
notable efecto placebo en los grupos control,
lo que cuestiona el verdadero efecto del OM.

El consejo consultivo en Canada ha
valorado el papel del OM en el tratamiento del
asma alérgico grave, indicando que los
pacientes que mas pueden beneficiarse son
aquellos que necesitan tratamiento de
urgencia frecuentemente, los que requieren
dosis de beclometasona de 800 ug/dia o
mayores, o aquellos que tienen un FEV1 por
debajo del 65% preestablecido.

Se ha visto que sdlo dos tercios de los
pacientes responde a OM, por lo que es
necesario realizar una revisiéon del tratamiento
a las 16 semanas de su comienzo para decidir
la conveniencia o no de su continuacion.

XOLAIR 150 mg 1vial (PVP 431€)

Diagndstico Hospitalario
VISADO DE INSPECCION
Necesita Refrigeracion (2-8 °C). La solucion
una vez reconstituida es estable 8h en
nevera y 4h a 30 °C. Proteger de la luz.

CONCLUSIONES

Es un anticuerpo monoclonal util en un
numero reducido de pacientes con asma
alérgico grave, que a pesar de estar en
tratamiento con corticoides inhalados y
agonistas [-adrenérgicos de accion larga
tienen exacerbaciones frecuentes.

En los estudios realizados redujo el
numero de exacerbaciones y la dosis de
corticoides, aunque se observé una elevada
respuesta con placebo que Ilimita Ia
interpretacion de los resultados.

Es necesario realizar una revision del
tratamiento para valorar la conveniencia de
su continuacion cada 16 semanas.

No existen estudios de coste-efectividad
que hayan demostrado disminuir el numero
de ingresos hospitalarios.

Es pronto para establecer un adecuado
perfil de seguridad. Se han observado casos
de reacciones anafilacticas.
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