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Xolair (omalizumab)
A Xolair-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Xolair és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Xolair-t a sulyos, tartdosan fennallé allergias asztma tineteinek enyhitésére alkalmazzak. Kiegészitd
kezelésként alkalmazzak asztma kezelésére 6 éves kortdl, amennyiben az asztmat az
immunoglobulin E (IgE) antitest okozza. A Xolair csak olyan betegeknél alkalmazhaté, akiknek:

e pozitiv bérteszt igazolja a leveg6ben |évé allergén (allergiat el6idéz6 anyag), példaul haziporatka,
pollen vagy penész okozta allergiat;

e gyakori nappali tlineteik vagy éjszakai ébredéseik vannak;

e nagy dozisu inhaldcios kortikoszteroidok és tartds hatasu inhalacios béta, agonistak alkalmazasa
ellenére tobb sulyos asztmaroham (mas gydgyszerekkel térténd mentést igényl6) Iépett fel.

A 12 éves vagy annal id6sebb betegeknél a Xolair csak akkor hasznalhatd, ha a |égzésfunkcié a normal
szint 80%-a ald csokkent.

A Xolair-kezelés az alabbi esetekben is hasznalhatd:

e krénikus (hosszan tartd) spontan csalankilités (viszketd kiutés). Kiegészitésként hasznalhaté mar
meglévl kezelés mellé 12 éves vagy annal idésebb betegek esetén, akiknél az antihisztamin nem
hoz megfelel6 eredményt;

e Az orr és a mellékiregek sulyos idllt gyulladdsa orrpolipdzissal (az orr és a mellékiregek
nyalkahartyajanak gyulladasa és orrduzzanat) felnétteknél. Az orrba juttatott kortikoszteroiddal
egyltt alkalmazzak, amikor a kortikoszteroid 6nmagdaban nem elég hatasos.

A Xolair hatéanyaga az omalizumab.
Hogyan kell alkalmazni a Xolair-t?

A Xolair csak receptre kaphatd, és a kezelést olyan orvosnak kell elkezdenie, aki jartas annak a
betegségnek a kezelésében, amelyre alkalmazni kell.
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Két formaban kaphatd: oldatos injekcidva keverhet6 port és olddszert tartalmazé liveg formajaban; és
oldatos injekcidt tartalmazé el6retoltott fecskendGként. A por és olddszer formaju kiszerelést orvosnak
kell beadnia. Az el6retoltott fecskend6t a beteg vagy gondozédja is alkalmazhatja el6zetes begyakorlas
utan, feltéve, hogy a betegnél nem all fenn a gydgyszerrel szembeni sllyos allergias reakcio
kockazata.

A Xolair adagja és alkalmazasanak gyakorisaga a kezelend6 betegség alapjan kerlil meghatarozasra.
Orr és mellékliregek idUlt gyulladasa orrpolipdzissal és allergias asztma esetén az adag a beteg
testsulya és a vér IgE szintje alapjan keril kiszamitasra.

A Xolair alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatoét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Xolair?

A Xolair hatéanyaga, az omalizumab egy monoklondlis antitest, egyfajta fehérje, amelyet agy
terveztek, hogy az IgE-hez k6t6djon. Az IgE nagy mennyiségben termelddik allergids betegekben és az
allergénre adott valaszként allergias reakcidt valt ki. IgE-hez kétédve az omalizumab ,felszivija” a
vérben |évl szabad IgE-t. Ez azt jelenti, hogy amikor a szervezet az allergénnel taldlkozik, kevesebb
IgE all rendelkezésre az allergias reakcio kivaltasahoz. Ez csokkenti az allergids tinetek, példaul az
asztmaroham el6fordulasanak gyakorisagat. Az IgE szintén szerepet jatszik a gyulladasos
folyamatokban, és az alacsonyabb IgE szint hozzajarul az orrpolipok zsugorodasahoz és a tiunetek
javuladsahoz.

Noha az IgE szerepe a krdnikus spontan csalankittés kialakulasaban kevésbé tisztazott,
mennyiségének omalizumab altali csokkentése mérsékelheti a gyulladast és javithatja a tuneteket.

Milyen elonyei voltak a Xolair alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Allergias asztma

A Xolair-t tobb mint 2000, 12 éves vagy annal idGsebb allergids asztmaban szenvedd betegnél
tanulmanyoztak o6t f6 vizsgalatban, koztiik egyben 482 olyan beteg vett részt, akiknél a sulyos
allergias asztmara iranyuldé hagyomanyos kezelések nem bizonyultak hatdsosnak. A vizsgdlatokban a
Xolair-t placebdval (hatdéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak 6ssze a betegek szokdasos kezelésének
kiegészitéseként. A Xolair alkalmazasaval mintegy felére csékkent az asztmarohamok szama. Az els6
harom vizsgalatban a kezelés elsé 28 illetve 52 hetében évente korllbelll 0,5 asztmaroham fordult el
a Xolair csoportban és évente korilbelll 1 a placebd csoportban. Ezenkiviil a Xolair kezelésben
részesil6 betegek kozlil kevesebbnél fordult elé asztmaroham a placebd csoportba tartozé betegekkel
Osszehasonlitva. A Xolair-rel kezelt betegek életmindséglk javulasardl is beszamoltak (standard
kérdbivek segitségével értékelve), és kevesebb flutikazont (kortikoszteroidot) hasznaltak. A Xolair
erGsebb hatast fejtett ki a sulyos asztmaban szenveds6 betegeknél.

A sulyos allergias asztmaban szenved6 betegekkel végzett vizsgalatban nem volt kiilonbség az
asztmarohamok szadmaban a Xolair és a placebd kozott, de a Xolair az asztmarohamok szamanak
hasonl6 csbkkenését mutatta, mint a korabbi vizsgalatokban.

Egy 627, 6 és 12 év kozotti allergids asztmas gyermek részvételével végzett vizsgalatban az
asztmarohamok szama kevesebb volt a Xolair-kezelésben részestilék korében. A 235 gyermeknél,
akiket a vizsgalat megkezdése el6tt nagy dozisu inhalécios kortikoszteroiddal és tartés hatasu
inhalacids béta, agonistaval kezeltek, a kezelés elsé 24 hetében atlagosan 0,4 asztmaroham
kovetkezett be a Xolair-kezelésben részestilé csoportban, mig 0,6 a placebd csoportban.
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Kronikus spontan csalankiiités

A Xolair-t harom f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, 6sszesen 978 olyan krdénikus spontan
csalankiitésben szenved6 beteg bevonasaval, akik nem reagaltak az antihisztamin-alapu kezelésre. A
vizsgalatokban a Xolair-t placebdval hasonlitottak 6ssze a betegek szokasos kezelésének
kiegészitéseként. A hatdsossag f6 mutatdja a viszketés sulyossagi pontszam valtozasa volt a kezelés
12 hete utan, a skala 0-tdl (nincs viszketés) 21-ig (maximalis viszketés sulyossag) terjedt. A 12 hetes
kezelés utan a 300 mg Xolair 4,5-5,8 ponttal jobban enyhitette a viszketést, mint a placebd. A hatasok
6 honapos kezelés utan is fennmaradtak.

Orr és mellékiiregek idiilt gyulladasa orrpolipodzissal

Az Osszesen 265 beteg bevonasaval késziilt két f6 vizsgalat kimutatta a Xolair elonyeit olyan
orrpolipézissal jaré kronikus orr és mellékiireg gyulladas esetén, amelynél a betegséget
nem lehetett az orrba juttatott kortikoszteroiddal megfelel6 mértékben kontrollalni. A
betegeket tovabbra is az orrba juttatott mometazonnal (kortikoszteroiddal) kezelték, amely
Xolair- vagy placebd-kezeléssel egésziilt ki. Az orrpolip pontszam (amely 0 és 8 kozott
lehet) 24 hét utan 0,99 pont javulast mutatott a Xolair kezelésben részesiilo betegeknél,
szemben a placeb6 csoportban mért 0,13 ponttal. Az orrdugulas pontszam (amely 0 és 3
koz6tt mozoghat) 0,80 pont javulast mutatott a Xolair kezelésben részesiilé6 betegeknél, mig
a placebé csoportban ez az érték 0,28 pont volt.

Milyen kockazatokkal jar a Xolair alkalmazasa?

A Xolair leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas és az
injekcié beadasi helyén fellép6 reakcidk, példaul fajdalom, duzzanat, bérpir és viszketés.

Az allergids asztmaban szenvedd 6-12 éves gyermeknél a leggyakoribb mellékhatasok kozé tartozik a
laz (nagyon gyakori) és a felhasi (hasi) fajdalom.

A krénikus spontan csalankiltésben szenvedd betegeknél a leggyakoribb mellékhatasok kozé az izileti
fajdalom, a sinusitis és a fels6 |éguti fert6zés (az orr és torok fertGzése) is tartozik. Az orrpolipdzissal
jaré orr és mellékliregek idllt gyulladasaban szenved6 betegeknél leggyakoribb mellékhatasként
felhasi fajdalom, szédliilés és iziileti fajdalom is jelentkezhet.

A Xolair alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Xolair forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Xolair alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az allergids asztmaval, kronikus
spontan csalankiltéssel és az orrpolipdzissal jaré idilt orr- és mellékiireg-gyulladéassal kapcsolatos
vizsgalatok eredményei 6sszességében azt mutattak, hogy a Xolair hatékonyan csokkenti a betegségek
tiineteit, am az Ugyndkség megjegyezte, hogy a 6 hénapnal hosszabb idétartamu hasznalatra
vonatkozo6 adatok kronikus spontan csalankiltés esetében korlatozottak. A Xolair mellékhatasai
kezelhetdk.

Xolair (omalizumab)
EMA/375834/2020 3/4



Milyen intézkedések vannak folyamatban a Xolair biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Xolair biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Xolair alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidokat — hasonléan minden mas gydégyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Xolair alkalmazasaval 0sszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Xolair-rel kapcsolatos egyéb informacio

2005. oktéber 25-én a Xolair az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt
kapott.

A Xolair-rel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xolair.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 08-2020.
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