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Xolair (omalizumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Xolair i uzasadnienie udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Xolair i w jakim celu sie go stosuje

Lek Xolair jest stosowany w celu lepszej kontroli utrzymujacej sie ciezkiej astmy wywotanej przez
alergie. Uzywa sie go jako dodatku do leczenia astmy u pacjentéw od 6. roku zycia, w przypadku gdy
astme powoduje przeciwciato nazywane immunoglobuling E (IgE). Lek Xolair moga stosowac wytacznie
pacjenci:

e z dodatnim wynikiem testu skérnego na alergie wywotang przez alergen (bodziec powodujacy
uczulenie) wystepujacy w powietrzu, np. roztocza kurzu domowego, pytki lub plesn;

e U ktérych objawy wystepujg czesto w ciggu dnia lub ktérzy budzg sie w nocy;

e ktorzy przeszli wiele ciezkich napaddw astmy (wymagajacych doraznego zastosowania innych
lekow) pomimo leczenia duzymi dawkami kortykosteroidéow wziewnych oraz wziewnym beta,-
mimetykiem o dlugim dziataniu.

U pacjentéw od 12. roku zycia lek Xolair mozna stosowac tylko wtedy, gdy czynnos$¢ ptuc nie
przekracza 80% wartosci prawidtowej.

Lek Xolair jest tez stosowany w leczeniu:

e przewlektej (dtugotrwatej) pokrzywki spontanicznej (swedzacej wysypki). Jest on dodatkiem do
leczenia u pacjentéw od 12. roku zycia, w przypadku ktérych efekty stosowania lekéw
przeciwhistaminowych nie sgq wystarczajace;

e ciezkiego, przewlektego zapalenia btony $luzowej nosa i zatok przynosowych z wystepowaniem
polipdw nosa (stanu zapalnego btony wyscietajacej nos i zatoki oraz obrzeku wewnatrz nosa) u
0s6b dorostych. Jest on stosowany z kortykosteroidem podawanym do nosa, gdy leczenie samym
kortykosteroidem nie jest wystarczajace.

Substancja czynng leku Xolair jest omalizumab.
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Jak stosowac lek Xolair

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu
choroby, w ktérej ma byc¢ stosowany lek.

Jest on dostepny w dwdch postaciach: fiolki zawierajacej proszek i rozpuszczalnika, przeznaczonych do
przygotowania roztworu do wstrzykiwan, oraz amputko-strzykawki zawierajgcej roztwér do
wstrzykiwan. Lek w postaci proszku i rozpuszczalnika musi by¢ podawany przez lekarza. Lek w
amputko-strzykawce moze by¢ podawany samodzielnie przez pacjenta lub przez opiekuna po
przeszkoleniu i pod warunkiem, ze u pacjenta nie wystepuje ryzyko ciezkiej reakcji alergicznej na lek.

Dawka i czestos¢ podawania leku Xolair zalezg od leczonej choroby. W przypadku astmy alergicznej
oraz przewlektego zapalenia btony $luzowej nosa i zatok przynosowych z wystepowaniem polipoéw nosa
dawke wylicza sie na podstawie masy ciata pacjenta i stezenia IgE we krwi.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Xolair znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Xolair

Substancja czynna leku Xolair, omalizumab, jest przeciwciatemm monoklonalnym — rodzajem biatka
zaprojektowanego w taki sposéb, aby przytaczato sie do IgE, ktéra powstaje w duzych ilosciach u
pacjentéw z alergiami i wyzwala reakcje alergiczng w odpowiedzi na alergen. taczac sie z IgE,
omalizumab pochtania wolng immunoglobuline E, ktora jest obecna we krwi. Oznacza to, ze gdy
organizm napotka alergen, ilo$¢ IgE wyzwalajacej reakcje alergiczng bedzie mniejsza. Pomaga to
ograniczy¢ objawy podmiotowe alergii, takie jak ataki astmy. IgE uczestniczy tez w procesie zapalnym,
a obnizenie jej ilosci obkurcza polipy nosowe i fagodzi ich objawy.

Choc rola IgE w przypadku przewlektej pokrzywki spontanicznej jest mniej jasna, to ograniczanie ilosci
tej immunoglobuliny przez omalizumab moze zmniejszaé stan zapalny i tagodzi¢ objawy.

Korzysci ze stosowania leku Xolair wykazane w badaniach
Astma alergiczna

Lek Xolair badano u ponad 2000 pacjentéow z astmag alergiczng w wieku od 12 lat. Przeprowadzono piec
badan gtéwnych, z czego w jednym uczestniczyto 482 pacjentdw z ciezkg astma alergiczna, ktéra nie
byta kontrolowana przez konwencjonalne leki. We wszystkich badaniach lek Xolair poréwnywano z
placebo (leczeniem pozorowanym) jako dodatek do stosowanego u pacjenta leczenia. Lek Xolair
zmniejszat liczbe atakow astmy o mniej wiecej potowe. W ciagu pierwszych 28 albo 52 tygodni leczenia
w pierwszych trzech badaniach w grupie leku Xolair wystepowato okoto 0,5 ataku astmy rocznie, a w
grupie placebo — okotfo 1 ataku rocznie. Ponadto w grupie leku Xolair atakéw astmy doswiadczato
mniej pacjentéw niz w grupie placebo. Pacjenci, ktérym podawano lek Xolair, zgtaszali rowniez wieksza
poprawe jakosci zycia (ocenianej za pomocg standardowych kwestionariuszy) i stosowali mniejsze
ilosci flutykazonu (kortykosteroidu). Dziatanie leku Xolair byto silniejsze u pacjentéw z ciezkg postacig
astmy.

W badaniu z udziatem pacjentdw z ciezkg astma alergiczng nie wystepowaty réznice w liczbie atakdéw
miedzy grupg leku Xolair a grupg placebo, choc¢ lek Xolair powodowat, podobnie jak w poprzednich
badaniach, zmniejszenie liczby atakow astmy.

W badaniu z udziatem 627 dzieci z astma alergiczng w wieku od 6 do 12 lat liczba atakéw byta
mniejsza wsrdd pacjentdow przyjmujacych lek Xolair. U 235 dzieci leczonych przed rozpoczeciem
badania duzymi dawkami kortykosteroidow wziewnych i wziewnym beta,-mimetykiem o dtugim
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dziataniu w ciggu pierwszych 24 tygodni leczenia wystepowato $rednio 0,4 ataku astmy w przypadku
leku Xolair oraz 0,6 ataku w przypadku placebo.

Przewlekta pokrzywka spontaniczna

Lek Xolair oceniano w ramach trzech badan gtéwnych z udziatem tacznie 978 pacjentéw z przewlektg
pokrzywka spontaniczng, ktorzy nie odpowiadali na leczenie lekami przeciwhistaminowymi. We
wszystkich badaniach lek Xolair poréwnywano z placebo jako dodatek do stosowanego u pacjenta
leczenia. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana nasilenia $wigdu po 12 tygodniach
leczenia, mierzona w skali od 0 (brak $wigdu) do 21 (maksymalne nasilenie $wigdu). Po 12 tygodniach
leczenia lek Xolair w dawce 300 mg powodowat zmniejszenie $wiadu o 4,5-5,8 punktu wiecej niz
placebo. Takie dziatanie utrzymywato sie po 6 miesigcach leczenia.

Przewlekle zapalenie btony sluzowej nosa i zatok przynosowych z wystepowaniem polipow
nosa

W dwéch badaniach giownych z udziatem lacznie 265 pacjentow wykazano korzysci ze
stosowania leku Xolair w przypadku przewlektego zapalenia btony §luzowej nosa i zatok
przynosowych z wystepowaniem polipow nosa, ktore nie byto wystarczajaco kontrolowane
przez kortykosteroidy podawane donosowo. Wszyscy pacjenci w dalszym ciagu otrzymywali
leczenie mometazonem (kortykosteroidem) podawanym donosowo w skojarzeniu z lekiem
Xolair albo placebo. Wynik dotyczacy polipow nosa (zakres: 0-8) poprawit sie po 24
tygodniach o 0,99 punktu u pacjentow leczonych lekiem Xolair — w poréownaniu z 0,13
punktu u pacjentow otrzymujacych placebo. Wynik dotyczacy przekrwienia btony sluzowej
nosa (zakres: 0-3) poprawit sie o 0,80 punktu u pacjentow leczonych lekiem Xolair — w
poréwnaniu z 0,28 punktu u pacjentéw otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Xolair

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Xolair (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
0s0b) to bdl glowy i reakcje w miejscu podania, takie jak bél, obrzek, zaczerwienienie i $wiad.

Najczestsze dziatania niepozadane u dzieci z astma alergiczng w wieku od 6 do 12 lat to gorgczka
(bardzo czesto) i bl w gérnej czesci jamy brzusznej (bél brzucha).

U pacjentow z przewlektg pokrzywka spontaniczng najczestsze dziatania niepozadane obejmujg takze
bdl stawow, zapalenie zatok oraz zakazenia gornych drog oddechowych (zakazenia nosa i gardfa), a u
pacjentéw z przewlektym zapaleniem bfony Sluzowej nosa i zatok przynosowych z wystepowaniem
polipdw nosa — bdl w gdrnej czesci jamy brzusznej, zawroty gtowy oraz bdl stawdw.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Xolair znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Xolair w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Xolair przewyzszajg ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Wedtug Agencji wyniki badan ogodlnie wykazaty, ze lek Xolair skutecznie tagodzit objawy astmy
alergicznej, przewlektej pokrzywki spontanicznej oraz przewlektego zapalenia btony $luzowej nosa i
zatok przynosowych z wystepowaniem polipdw nosa. Agencja zauwazyta jednak, ze dane dotyczace
stosowania po uptywie 6 miesiecy w przypadku przewlekiej pokrzywki spontanicznej sq ograniczone.
Dziatania niepozadane leku Xolair sg mozliwe do opanowania.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Xolair

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Xolair w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Xolair sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Xolair sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Xolair

Lek Xolair otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 25 pazdziernika
2005 r.

Dalsze informacje na temat leku Xolair znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xolair.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2020.
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