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ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS:
Xolair® 150 mg, 1 vial (430,74 €).

GRUPO TERAPEUTICO:
Otros agentes sistémicos para enfermedades obstructivas
de las vias respiratorias. Codigo ATC RO3DX05.

CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y CONSERVACION:
Receta médica. Diagndstico Hospitalario. Necesita visado
inspeccion.

Necesita refrigeracion (2-8 °C). La solucion una vez recons-
tituida es estable 8 horas en nevera (2-8 °C) y 4 horas a
30 °C. Proteger de la luz.

COSTE TRATAMIENTO:

Coste Tratamiento Dia

75 mg 300 mg

Tto. 2

28,72 €
semanas

Tto.4
semanas

Omalizumab (OM) es un anticuerpo monoclonal humani-
zado obtenido mediante recombinacién de ADN vy autori-
zado mediante procedimiento centralizado®.

Se promociona por ser el primer y Unico farmaco indicado
en el grupo de pacientes con asma grave alérgica persis-
tente que a pesar de estar tratados adecuadamente y cum-
plir su tratamiento de forma rigurosa, el control de su
asma no es todavia el éptimo.

Desde Atencién Primaria, el interés estriba en conocer su
prescripcién y la posible administraciéon por parte de los
profesionales de enfermeria.

INDICACIONES"

OM estad indicado para mejorar el control del asma cuan-
do se administra como tratamiento adicional en pacientes
adultos y adolescentes (mayores de 12 afos) con asma
alérgica grave persistente que presenten:

« test cutdneo positivo o reactividad in vitro a aeroalérge-
nos perennes

« funcién pulmonar reducida (FEV,<80%)

« sintomas frecuentes durante el dia o despertares por la
noche y que han presentado muiltiples exacerbaciones
asmaticas graves documentadas, a pesar de utilizar cor-
ticosteroides diarios inhalados a dosis altas, mas un ago-
nista -2 inhalado de larga duracién (LABA).

« El tratamiento con OM deberd ser considerado Unica-
mente para pacientes con asma mediada por IgE.
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OMALIZUMAB

LUGAR EN LA TERAPEUTICA:
Utilidad en situaciones concretas

e OM es un anticuerpo monoclonal util en un reducido
nldmero de pacientes con asma alérgico grave, que a
pesar de estar en tratamiento con corticoides inhala-
dos, agonistas RR-adrenérgicos de accidn larga y otros
farmacos, tienen exacerbaciones frecuentes.

* En los estudios realizados se observo una elevada res-
puesta frente a placebo que limita la interpretacion
de los resultados. Ademas es necesario realizar una
revisién del tratamiento para valorar la conveniencia
de su continuacion cada 16 semanas.

« Se trata de un medicamento de coste elevado y del
que actualmente no existen estudios de coste-efecti-
vidad que hayan demostrado disminuir el nimero de
ingresos hospitalarios.

e Dada la escasa experiencia de uso, es pronto para
establecer un adecuado perfil de seguridad del
mismo. Se han observado casos de reacciones anafi-
lacticas en pacientes tratados con OM.

Mejora relevante Utilidad en situaciones concretas
ENO aporta ventajas E Informacién insuficiente
POSOLOGIA®

OM se administra via subcutdnea en deltoides. La dosis
apropiada y la frecuencia de administracion se determi-
nan a partir de la concentracién basal de Igk (Ul/ml) obte-
nida antes de iniciar el tratamiento y del peso corporal
(kg). Basandose en estas determinaciones, podran ser
necesarios en cada administracién entre 75 y 375 mg de
OM en una a tres inyecciones.

La dosis maxima recomendada es 375 mg cada dos sema-
nas. Existen pautas de administracién cada dos o cuatro
semanas dependiendo de los niveles de IgE y el peso cor-
poral (pueden consultarse en la ficha técnica del medica-
mento®™).

Su preparacién necesita una reconstitucién compleja que
precisa de unos 20 minutos y se debe realizar por profesio-
nales sanitarios.

MECANISMO DE ACCION

OM parece presentar un doble mecanismo de accién®®.
Por un lado se une selectivamente a la IgE humana for-
mando con ella un complejo y reduciéndose la IgE libre,
evitando que se una a sus receptores fisioldgicos y por
tanto, que se desencadene la reaccién alérgica. También
reduce la concentracidn de receptores de alta afinidad de
las células inflamatorias implicadas en respuestas alérgi-
cas®®. Respecto a la farmacocinética, la biodisponibilidad
es del 62% vy la C,,~7-8 dias tras su administracién sub-



cutdnea. Se distribuye formando complejos con la IgE y se
elimina por via hepatica, siendo su vida media de elimina-
cién de 26 dias".

EFICACIA CLINICA"™

Se han encontrado cinco ensayos clinicos multicéntricos,
controlados con placebo, doble ciego y randomizados, de
24-28 semanas de duracién, en unos 2600 pacientes con
asma alérgica grave, funcién pulmonar reducida y exacer-
baciones multiples no controladas con tratamiento con-
vencional. Este dltimo incluia 82-agonistas de larga dura-
cién (LABA) y corticoides inhalados a dosis elevadas (Cl),
mas otra medicacién adicional como antagonistas de leu-
cotrienos (75% de casos) y teofilina (50%). Dos de ellos tie-
nen una fase de extension®', destacando el estudio INNO-
VATE.

El estudio INNOVATE?, por el que fue aprobado OM, reclu-
té a 419 pacientes con asma grave persistente. Los resulta-
dos indicaron que el i{ndice de exacerbaciones asmaticas
fue menor con OM que con placebo (0,68 frente a 0,91,
p=0,042). Respecto a las graves (FEV<60%) que precisaron
tratamiento con corticoides sistémicos, fueron el doble
con placebo que con OM (0,48 vs. 0,24 p=0,002). El nimero
de pacientes a tratar en un afo para evitar una exacerba-
cién grave (NNT) fue de 2,2, al igual que con las exacerba-
ciones asmadticas clinicamente significativas. En cuanto a
las variables secundarias, las visitas a urgencias se reduje-
ron en aquellos pacientes que recibieron OM, no asi el
ndmero de ingresos hospitalarios en los que las diferencias
no fueron significativas. En el resto de ensayos clinicos los
resultados fueron similares en la variable principal, encon-
trandose una tasa de episodios de reagudizacion significa-
tiva(lsm)ente menor en el grupo de pacientes tratados con
oM®&™,

Una revisidn Cochrane reciente™ incluye 7 estudios de
OM para determinar la eficacia anti-lgE comparada con
placebo en pacientes con asma alérgica en diferentes
estadios, en tratamiento adicional a los Cl y CS. Observé
una reducciéon en el nimero de exacerbaciones y la dura-
cién de estas. El nimero de pacientes que pudieron inte-
rrumpir o reducir el tratamiento con corticosteroides fue
asimismo estadisticamente significativo tanto en el grupo
placebo como el grupo de intervencidn. Estos resultados
deben tomarse con precaucién dado que existe 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 aque-
llos que necesitan tratamiento de urgencia frecuentemen-
te, los que requieren dosis de beclometasona de 800
pg/dia o mayores, o aquellos que tienen un FEV, por deba-
jo del 65% preestablecido. Se ha visto que sélo dos tercios
de los pacientes responde a OM, por lo que es necesario
realizar una revisién del tratamiento a las 16 semanas de
su comienzo para decidir la conveniencia o no de su con-
tinuacién™.

SEGURIDAD

Reacciones Adversas”

Las mas frecuentes son reacciones en el lugar de inyec-
cién (dolor, tumefaccidn, eritema, prurito) y cefalea.
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Otras notificadas han sido nauseas, diarrea, fatiga y vérti-
go"®, urticarias, junto a infecciones del tracto respiratorio
inferior y nasofaringitis”. La FDA ha notificado reciente-
mente casos de reacciones alérgicas graves (anafilaxia) en
pacientes tratados con OM. Habitualmente estas reaccio-
nes suceden a las dos horas de recibir una inyeccién sub-
cutdnea. Sin embargo, estos nuevos informes incluyen
pacientes en donde se habia retrasado el inicio de anafila-
xia de 2 a 24 horas o incluso mas™™. Por otro lado, OM qui-
zas pudiera aumentar el riesgo de infecciones parasitarias.
Ademas se ha detectado un posible incremento de riesgo
de cancer con OM, por lo que se ha puesto en marcha un
estudio post-comercializacién para su comprobaciéon®®.

Contraindicaciones y Precauciones®

Hipersensibilidad a OM"®, OM no esta indicado para el tra-
tamiento de las exacerbaciones asmaéticas, broncoespas-
mo o estados asmaticos de caracter agudo.

La eficacia y seguridad del OM durante el embarazo no ha
sido determinada, las IgE cruzan la barrera placentaria,
siendo clasificado por la FDA en categoria B. Debido a la
poca experiencia de uso es importante valorar la relacién
riesgo/beneficio antes de usarlo™. OM no se recomienda
utilizar durante la lactancia.

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

Interacciones

No se han realizado estudios formales de interaccion de
otros medicamentos o vacunas con OM®,
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