EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/375834/2020
EMEA/H/C/000606

Xolair (omalisumaab)
Ulevaade ravimist Xolair ja ELis miiiigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Xolair ja milleks seda kasutatakse?

Xolairi kasutatakse raske plsiva allergilise astma paremaks ohjamiseks. Seda kasutatakse astmaravi
téiendava ravimina vahemalt 6-aastastel patsientidel, kui astmat pdhjustab immuunglobuliin E (IgE)
tidpi antikeha. Xolairi tohivad kasutada lUksnes jargmiste naidustustega patsiendid:

e patsiendid, kellel on nahatesti tulemus olnud positiivne dhus leiduva allergeeni (allergiat pohjustav
stiimul) suhtes, nt tolmulestad, dietolm voi hallitus;

e patsiendid, kellel on péeva jooksul voi 66sel argates sageli simptomeid;

e patsiendid, kellel on olnud mitu rasket astmahoogu (mis vajavad erakorralist ravi teiste
ravimitega) vaatamata ravile suures annuses inhaleeritavate kortikosteroididega koos pikatoimelise
inhaleeritava beetas-agonistiga.

Vahemalt 12-aastastel patsientidel tohib Xolairi kasutada Uksnes siis, kui kopsufunktsioon on alla 80%
normaalsest tasemest.

Xolairi kasutatakse ka jargmiste seisundite raviks:

e krooniline (pikaajaline) spontaanne urtikaaria (stigelev 166ve). Xolairi kasutatakse olemasolevat
ravi taiendava ravimina vahemalt 12-aastastel patsientidel, kellel ravi antihistamiinidega ei toimi
piisavalt hasti;

e ninapolilpidega raske krooniline rinosinusiit (nina ja ninakdrvalurgete podletikuline limaskest
ninasiseste tursetega) tdiskasvanutel. Xoliari kasutatakse koos kortikosteroidiga manustatuna
ninna, kui kortikosteroid Uksi ei toimi piisavalt hasti.

Xolair sisaldab toimeainena omalisumaabi.

Kuidas Xolairi kasutatakse?

Xolair on retseptiravim ja ravi peab alustama arst, kes on kogenud haigusseisundi ravis, mille vastu
ravimit kasutatakse.
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Seda turustatakse kahe ravimvormina: siistelahuse pulbrit ja lahustit sisaldava viaalina ning
slstelahusega eeltaidetud slstlana. Pulbri ja lahustina olevat ravimvormi peab manustama arst.
Eeltdidetud sistalt voib kasutada patsient voi hooldaja parast véljadppe saamist ja eeldusel, et
patsiendil ei ole ravimile raske allergilise reaktsiooni tekke suurt riski.

Xolairi annus ja manustamissagedus sdltuvad ravitavast haigusseisundist. Allergilise astma ja
ninapoltldpidega kroonilise rinosinusiidi korral arvutatakse annus patsiendi kehamassi ja vere IgE-
sisalduse alusel.

Lisateavet Xolairi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Xolair toimib?

Xolairi toimeaine omalisumaab on monoklonaalne antikeha ehk teatud tltpi valk, mis on kavandatud
seonduma IgE-ga, mida tekib allergiatega patsientides suures koguses ning mis vallandab allergeeniga
kokkupuutel allergilise reaktsiooni. Seondudes IgE-ga ,puhastab™ omalisumaab vere vabast IgE-st. See
tdhendab, et kokkupuutel allergeeniga on organismis vahem IgE-d, et allergilist reaktsiooni vallandada.
See aitab vdhendada allergia simptomeid, nt astmahooge. IgE osaleb ka pdletikulistes protsessides
ning IgE koguse vahendamine kahandab ninapolilpe ja leevendab siimptomeid.

Kuigi kroonilises spontaanses urtikaarias on IgE roll véhem selge, vdib selle saadavuse vahendamine
omalisumaabi abil alandada pdletikku ja leevendada siimptomeid.

Milles seisneb uuringute pohjal Xolairi kasulikkus?
Allergiline astma

Xolairi uuriti viies pdhiuuringus, milles osales kokku {le 2000 allergilise astmaga vahemalt 12-aastase
patsiendi, sh ks uuring, milles osales 482 raske astmaga patsienti, kellel seisund ei allunud tavaravile.
Nendes uuringutes vorreldi Xolairi ja platseebot (naiv ravim) lisatuna patsientide tavaravile. Xolair
vahendas astmahoogude arvu ligikaudu poole vdrra. Esimeses kolmes uuringus oli esimese 28 voi

52 ravinddala jooksul Xolairi rithmas ligikaudu 0,5 astmahoogu aastas ja platseeboriihmas ligikaudu

1 astmahoog aastas. Lisaks oli patsientidel, kes said Xolairi, vdhem astmahooge kui platseebot
saanutel. Xolairiga ravitud patsiendid teatasid ka elukvaliteedi suuremast paranemisest (hinnati
standardkisimustike alusel) ning nad kasutasid vahem flutikasooni (kortikosteroid). Xolairi toime oli
suurem raske astmaga patsientidel.

Raske allergilise astmaga patsientide uuringus ei erinenud astmahoogude arv Xolairi riihmas ja
platseeboriihmas, kuid Xolair pdhjustas siiski varasemate uuringutega sarnast astmahoogude arvu
vahenemist.

Uuringus, milles osales 627 allergilise astmaga last vanuses 6-12 aastat, oli astmahoogude arv
vaiksem neil, kes said Xolairi. 235 lapsest, keda raviti enne uuringu algust inhaleeritavate
kortikosteroididega koos pikatoimelise inhaleeritava beetaz-agonistiga, oli Xolairi saanutel keskmiselt
0,4 astmahoogu esimese 24 ravinddala jooksul ja platseebot saanutel 0,6.

Krooniline spontaanne urtikaaria

Xolairi uuriti kolmes pohiuuringus, milles osales kokku 978 kroonilise spontaanse urtikaariaga patsienti,
kes ei reageerinud antihistamiinipdhisele ravile. Nendes uuringutes vorreldi Xolairi ja platseebot
lisatuna patsientide tavaravile. Efektiivsuse pdhinaitaja oli stigeluse raskusastme muutus pérast

12 ravinadalat mdddetuna skaalal 0 (stigelus puudub) kuni 21 (maksimaalne sligeluse raskusaste).
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Parast 12 ravinadalat vdhendas Xolair annuses 300 mg stgelust 4,5-5,8 punkti vorra rohkem kui
platseebo. Toime sailis parast 6 kuud ravi.

Ninapoliiilipidega krooniline rinosinusiit

Kaks pohiuuringut, milles osales kokku 265 patsienti, toendasid Xolairi kasulikkust
ninapoliiiipidega kroonilise rinosinusiidi korral, mis ei allunud piisavalt hdsti ravile nina
kaudu manustatavate kortikosteroididega. Koigi patsientide puhul jatkus ravi ninna
manustatava mometasooniga (kortikosteroid) kombinatsioonis Xolairi v6i platseeboga.
Ninapoliiiipide skoor (voib olla vahemikus 0-8) paranes 24 nadala jarel 0,99 punkti vorra
Xolairi ja 0,13 punkti vorra platseebot saanud patsientidel. Ninakinnisuse skoor (voib olla
vahemikus 0-3) paranes 24 nadala jarel 0,80 punkti vorra Xolairi ja 0,28 punkti vorra
platseebot saanud patsientidel.

Mis riskid Xolairiga kaasnevad?

Xolairi kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on peavalu ja slistekoha
reaktsioonid, nt valu, turse, punetus ja sligelus.

Kdige sagedamad kdrvaltoimed allergilise astmaga 6-12-aastastel lastel on palavik (vdga sage) ja
Glakéhuvalu.

Kdige sagedamad kdrvaltoimed kroonilise spontaanse urtikaariaga patsientidel on veel liigesevalu,
sinusiit ja tlemiste hingamisteede infektsioonid (nina-neeluinfektsioonid), samas ninapollipidega
kroonilise rinosinusiidiga patsientidel on need ka tlakdhuvalu, peap&éritus ja liigesevalu.

Xolairi kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Xolair ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Xolairi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Amet jareldas, et kokkuvottes tdendasid allergilise astma, kroonilise spontaanse urtikaaria ja
ninapolllpidega kroonilise rinosinusiidi uuringud Xolairi efektiivsust haigusseisundite simptomite
leevendamisel, kuid amet markis, et kroonilise spontaanse urtikaaria osas on lle 6 kuu kasutamise
andmed piiratud. Xolairi kdrvalnahud on hallatavad.

Mis meetmed voetakse, et tagada Xolairi ohutu ja efektiivne kasutamine?

Xolairi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Xolairi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Xolairi kdrvalndhte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Xolairi kohta

Xolair on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 25. oktoobril 2005.

Lisateave Xolairi kohta on ameti veebilehel
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xolair.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08.2020
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