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Xolair (omalizumab)
Um resumo sobre Xolair e porque esta autorizado na UE

O que é Xolair e para que é utilizado?

Xolair é utilizado para melhorar o controlo da asma grave persistente causada por uma alergia. E
utilizado como terapéutica complementar ao tratamento para a asma em doentes a partir dos 6 anos
de idade quando um anticorpo denominado imunoglobulina E (IgE) causa a asma. Xolair s6 deve ser
utilizado em doentes que:

e revelaram um resultado positivo do teste cutaneo para uma alergia causada por um alergénio (um
estimulo que causa uma alergia) presente no ar, como acaros domésticos, pdlen ou bolor.

e apresentam sintomas frequentes durante o dia ou despertares durante a noite;

e sofreram varias crises de asma graves (que exigem tratamento de emergéncia com outros
medicamentos), apesar do tratamento com doses elevadas de corticosteroides inalados e um
agonista beta, de longa duragdo inalado.

Em doentes com 12 ou mais anos de idade, Xolair s6 deve ser utilizado se a fungdo pulmonar for
inferior a 80 % do normal.

Xolair é igualmente utilizado para tratar:

e urticaria (erupgdo cutdnea com comich&o) crénica (de longa duracdo) espontanea. E utilizado como
terapéutica complementar ao tratamento existente em doentes com 12 ou mais anos de idade nos
quais o tratamento com um anti-histaminico ndo funciona suficientemente bem;

e rinossinusite créonica grave com polipose nasal (inflamagdo do revestimento do nariz e dos seios
nasais com inchagos no nariz) em adultos. E utilizado com um corticosteroide administrado no
nariz quando o corticosteroide isoladamente ndo funciona suficientemente bem.

Xolair contém a substancia ativa omalizumab.
Como se utiliza Xolair?

Xolair s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia no tratamento da doenca para a qual esta indicado.
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Esta disponivel em duas apresentagdes: num frasco para injetaveis contendo um po e solvente para
preparagdo de uma solucdo injetavel; e numa seringa pré-cheia contendo uma solucdo injetavel. A
apresentacdo em po e solvente deve ser administrada por um médico. A seringa pré-cheia pode ser
utilizada pelo doente ou pelo cuidador apds treino e desde que o doente ndo esteja em risco elevado
de uma reacdo alérgica grave ao medicamento.

A dose e a frequéncia de administracdao de Xolair dependem da doenca a tratar. Para a asma alérgica e
a rinossinusite crénica com polipose nasal, a dose é calculada com base no peso e nos niveis de IgE no
sangue do doente.

Para mais informacOes sobre a utilizacdao de Xolair, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.

Como funciona Xolair?

A substancia ativa de Xolair, o omalizumab, é um anticorpo monoclonal, um tipo de proteina,
concebido para se ligar a IgE, que é produzida em grandes quantidades nos doentes com alergias e
que desencadeia uma reagdo alérgica em resposta a um alergénio. Ao ligar-se a IgE, o omalizumab
«elimina» a IgE livre no sangue, o significa que, quando o organismo se depara com um alergénio,
existe menos IgE disponivel para despoletar uma reacdo alérgica. Isto ajuda a reduzir os sintomas da
alergia, como as crises de asma. A IgE também esta envolvida no processo inflamatoério e a redugdo da
guantidade de IgE diminui os pélipos nasais e melhora os sintomas.

Apesar de o papel da IgE na urticaria crénica espontanea ser menos claro, a redugdo da sua
disponibilidade com o omalizumab pode reduzir a inflamagdao e melhorar os sintomas.

Quais os beneficios demonstrados por Xolair durante os estudos?
Asma alérgica

Xolair foi estudado em mais de 2000 doentes com 12 ou mais anos de idade com asma alérgica em
cinco estudos principais, incluindo um que incluiu 482 doentes com asma alérgica grave nao controlada
pelos tratamentos convencionais. Em todos os estudos, Xolair foi comparado com placebo (um
tratamento simulado), quando adicionado ao tratamento existente dos doentes. Xolair reduziu o
numero de crises de asma em cerca de metade. Nos trés primeiros estudos, ao longo das primeiras 28
ou 52 semanas de tratamento, ocorreram cerca de 0,5 crises de asma por ano no grupo de Xolair e
cerca de uma por ano no grupo do placebo. Além disso, o nimero de doentes que sofreram crises de
asma ao receber Xolair foi inferior ao nimero dos que receberam placebo. Os doentes tratados com
Xolair também comunicaram uma melhoria superior da qualidade de vida (avaliada através de
guestionarios normalizados) e puderam reduzir a dose de fluticasona (um corticosteroide). Os efeitos
de Xolair foram superiores nos doentes com asma grave.

No estudo com doentes com asma alérgica grave, apesar de ndo se ter observado qualquer diferenca
no nimero de crises de asma entre os doentes tratados com Xolair e os doentes que receberam
placebo, Xolair levou a uma redugdo semelhante do nimero de crises de asma que demonstrou ser
consistente com estudos anteriores.

Num estudo realizado em 627 criancas com asma alérgica com idades compreendidas entre os 6 e os
12 anos, o numero de crises de asma foi inferior nas que receberam Xolair. Das 235 criangas tratadas,
antes do inicio do estudo, com doses elevadas de corticosteroides inalados e um agonista beta, de
longa duracgdo inalado, registaram-se em média 0,4 crises de asma durante as primeiras 24 semanas
de tratamento nas que receberam Xolair, em comparagdo com 0,6 crises de asma nas que receberam
placebo.
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Urticaria cronica espontanea

Xolair foi analisado em 3 estudos principais que incluiram um total de 978 doentes com urticaria
crénica espontanea que nao responderam ao tratamento a base de anti-histaminicos. Em todos os
estudos, Xolair foi comparado com placebo, quando adicionado ao tratamento existente dos doentes. O
principal parametro de eficacia foi a alteragdo na gravidade da comichdo apds 12 semanas de
tratamento, medida numa escala entre 0 (nenhuma comichdo) e 21 (comichdo de maxima gravidade).
Apods 12 semanas de tratamento, Xolair 300 mg reduziu a comichdo em 4,5 a 5,8 pontos em relagdo
ao placebo. Os efeitos mantiveram-se apds 6 meses de tratamento.

Rinossinusite cronica com polipose nasal

Dois estudos principais que incluiram um total de 265 doentes mostraram um beneficio de
Xolair na rinossinusite crénica com polipose nasal nao suficientemente bem controlada
pelos corticosteroides administrados no nariz. Todos os doentes continuaram a receber
tratamento com mometasona (um corticosteroide) aplicada no nariz juntamente com Xolair
ou placebo. A pontuacao da polipose nasal (que pode variar entre 0 e 8) melhorou

0,99 pontos apo6s 24 semanas nos doentes tratados com Xolair, em comparagao com

0,13 pontos nos doentes que receberam placebo. A pontuacao da congestao nasal (que pode
variar entre 0 e 3) melhorou 0,80 pontos nos doentes tratados com Xolair, em comparagao
com 0,28 pontos nos doentes que receberam placebo.

Quais sao os riscos associados a Xolair?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Xolair (que podem afetar até 1 em cada
10 pessoas) sdao dores de cabeca e reagdes no local de injegdo, tais como dor, inchago, vermelhidao e
comichao.

Os efeitos secundarios mais frequentes em criangas com idades entre os 6 e 0s 12 anos com asma
alérgica incluem febre (muito frequente) e dor abdominal superior (barriga).

Em doentes com urticaria cronica esponténea, os efeitos secundarios mais frequentes incluem também
dor nas articulagdes, sinusite e infecbes do trato respiratério superior (infecbes do nariz e da
garganta), ao passo que nos doentes com rinossinusite cronica com polipose nasal incluem também
dor abdominal superior, tonturas e dor nas articulagoes.

Para a lista completa das restricdes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Xolair, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Xolair autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Xolair sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

A Agéncia concluiu que, no global, os resultados dos estudos na asma alérgica, na urticaria crénica
espontanea e na rinossinusite crénica com polipose nasal demonstraram que Xolair foi eficaz na
reducdo dos sintomas das doengas, mas a Agéncia observou que os dados relativos a utilizacdo para
além de 6 meses sdo limitados para a urticaria crénica espontdnea. Os efeitos secundarios de Xolair
sdo controlaveis.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Xolair?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Xolair.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Xolair sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Xolair sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Xolair

A 25 de outubro de 2005, Xolair recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para toda
a UE.

Mais informacgGes sobre Xolair podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xolair.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2020.
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