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Xolair (omalizumabas)
Xolair apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Xolair ir kam jis vartojamas?

Xolair skiriamas siekiant pagerinti alergijos sukeltos sunkios formos nuolatinés astmos kontrole. Jis
skiriamas kaip papildomas vaistas kartu su jau vartojamais vaistais nuo astmos ne jaunesniems kaip 6
mety pacientams, kai astma sukelia antikinas, vadinamas imunoglobulinu E (IgE). Xolair galima skirti
tik tiems pacientams:

e kuriems odos tyrimu patvirtinta ore esancio alergeno (dirgiklio, kuris sukelia alergijq), pvz., namy
dulkiy erkuciy, ziedadulkiy arba pelésio, sukelta alergija;

e kuriems daznai pasireiSkia simptomai dienos metu arba kurie daznai nubunda naktj;

e kuriems pasireiskia daug sunkiy astmos priepuoliy (kai bdtinas skubus gydymas kitais vaistais),
nepaisant to, kad taikomas gydymas didelémis inhaliuojamuyjy kortikosteroidy dozémis ir ilgalaikio
poveikio inhaliuojamuoju beta, agonistu.

12 mety ir vyresniems pacientams, Xolair galima skirti, tik jeigu jy plauciy funkcijos vertinimas atitinka
maziau nei 80 proc. normos.

Xolair taip pat gydoma:

o |étiné (ilgalaiké) spontaniné urtikarija (niezéjima sukeliantis iSbérimas). Jis skiriamas kaip
papildomas vaistas kartu su jau vartojamais vaistais 12 mety ir vyresniems pacientams, kuriy
gydymas antihistamininiu vaistu nepakankamai veiksmingas;

e sunkios formos létinis rinosinusitas su nosies polipoze (uzdegimo pazeista nosies ir sinusy gleiviné
su patinimu nosies ertmeje). Jis skiriamas kartu su | nosj vartojamu kortikosteroidu, kai vienas
kortikosteroidas nepakankamai veiksmingas.

Xolair sudétyje yra veikliosios medziagos omalizumabo.
Kaip vartoti Xolair?

Xolair galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ligos, kuri bus gydoma Siuo vaistu,
gydymo patirties turintis gydytojas.
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Jis tiekiamas dviem formomis: flakone, milteliy ir tirpiklio, i$ kuriy ruoSiamas injekcinis tirpalas, forma
ir uzpildytame Svirkste injekcinio tirpalo forma. Milteliy ir tirpiklio formos preparata turi suleisti
gydytojas. Jeigu pacientui nenustatyta didelés sunkios alerginés reakcijos | vaistg rizikos, uzpildytame
Svirkste tiekiama preparatg gali susileisti (suleisti) patys pacientai arba juos slaugantys asmenys,
iSmokyti, kaip tinkamai atlikti Sig procediira.

Xolair dozé ir jo vartojimo daznumas priklauso nuo gydomos ligos. Gydant alergine astma ir létinj
rinosinusitg su nosies polipoze, vaisto dozé apskaiCiuojama pagal paciento svorj ir IgE koncentracijq
kraujyje.

Daugiau informacijos apie Xolair vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Xolair?

Veiklioji Xolair medziaga omalizumabas yra monokloninis antiklinas (tam tikros rtsies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie IgE, kurio dideli kiekiai gaminasi alergija serganciy pacienty
organizme ir kuris paskatina alergine reakcija, kai alergenas patenka | Zzmogaus organizma.
Jungdamasis prie IgE, omalizumabas ,iSvalo" kraujyje esantj laisvajj IgE. Tai reiskia, kad kai alergenas
patenka j organizma, jame yra maziau IgE, galinCio paskatinti alergine reakcijg. Tai padeda palengvinti
alergijos simptomus, kaip antai astmos priepuolius. IgE taip pat susijes su uzdegiminiu procesu, todél
mazéjant IgE kiekiui, nosies polipai sumazéja ir simptomai palengvéja.

Nors IgE jtaka sergant létine spontanine urtikarija néra visiskai istirta, sumazinus jo kiekj
omalizumabu, uzdegimas gali sumazéti, o simptomai — palengvéti.

Kokia Xolair nauda nustatyta tyrimy metu?
Alerginé astma

Xolair buvo tiriamas atliekant penkis pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo per 2 000 12 mety ir
vyresniy alergine astma serganciy pacienty, jskaitant vieng tyrima, kuriame dalyvavo 482 pacientai,
sergantys sunkios formos alergine astma, kurios nepavyko kontroliuoti jprastiniais vaistais. Atliekant
visus Siuos tyrimus, Xolair buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu); abu jie buvo skiriami kaip
papildomi vaistai kartu su pacienty jau vartojamais vaistais. Xolair mazdaug perpus sumazino astmos
priepuoliy skaiciy. Atliekant pirmus tris tyrimus, per pirmas 28 arba 52 gydymo savaites Xolair grupéje
nustatyta mazdaug 0,5 astmos priepuolio per metus, o placebo grupéje - mazdaug 1 priepuolis. Be to,
Xolair vartojusiems pacientams pasireiSké maziau astmos priepuoliy nei vartojusiems placeba. Taip pat
labiau pagerejo Xolair gydomy, pacienty gyvenimo kokybé (vertinama naudojant standartinius
klausimynus) ir jie vartojo maziau flutikazono (kortikosteroido). Xolair poveikis buvo stipresnis
pacientams, sergantiems sunkios formos astma.

Atliekant tyrima su sunkios formos alergine astma serganciais pacientais, nenustatyta astmos
priepuoliy skaiciaus skirtumo tarp Xolair ir placebg vartojusiy pacienty, bet vartojant Xolair, astmos
priepuoliy skaicius sumazéjo mazdaug tiek pat, kiek ankstesniy tyrimy metu.

Atliekant tyrima su 627 alergine astma serganciais 6-12 mety vaikais, Xolair vartojantiems pacientams
pasireiSké maziau astmos priepuoliy. Per pirmas 24 gydymo savaites 235 vaiky, kurie iki tyrimo
pradzios buvo gydomi didelémis inhaliuojamuyjy kortikosteroidy dozémis ir ilgalaikio poveikio
inhaliuojamuoju beta, agonistu, grupéje Xolair vartojusiems pacientams nustatyta vidutiniskai

0,4 astmos priepuolio, o vartojusiems placeba — 0,6 astmos priepuolio.
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Létiné spontaniné urtikarija

Xolair buvo tiriamas atliekant 3 pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo is$ viso 978 létine spontanine
urtikarija sergantys pacientai, kuriy gydymas antihistamininiais vaistais nebuvo veiksmingas. Atliekant
visus Siuos tyrimus, Xolair buvo lyginamas su placebu, jais papildzius pacientams jau paskirta gydyma.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo niezéjimo stiprumo pokytis po 12 gydymo savaiciy, kuris buvo
vertinamas pagal skale nuo 0 (néra niezéjimo) iki 21 (stipriausias niezéjimas). Po 12 gydymo savaiciy
Xolair 300 mg doze vartojusiy pacienty juntamas niezéjimas sumazéjo 4,5-5,8 balo labiau nei
vartojusiy placeba. Po 6 gydymo meénesiy gydymas vis dar buvo veiksmingas.

Létinis rinosinusitas su nosies polipoze

Atlikus du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo is viso 265 pacientai, buvo jrodytas
Xolair teigiamas poveikis gydant létinj rinosinusita su nosies polipoze, kurio nepavyko
pakankamai gerai kontroliuoti | nosj vartojamais kortikosteroidais. Visi pacientai kartu su
Xolair arba placebu toliau vartojo jiems anksciau paskirta | nosj purskiama mometazona
(kortikosteroidq). Po 24 savaiciy Xolair gydyty pacienty nosies polipozés vertinimo balas
(kuris svyruoja nuo O iki 8) pageréjo 0,99 balo, o vartojusiy placeba - 0,13 balo. Xolair
gydytuy pacienty nosies uzgulimo vertinimo balas (kuris svyruoja nuo 0 iki 3) pageréjo
0,80 balo, o vartojusiy placeba - 0,28 balo.

Kokia rizika susijusi su Xolair vartojimu?

Dazniausias Xolair Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas ir reakcijos injekcijos vietoje, kaip antai skausmas, patinimas, paraudimas ir niezéjimas.

Dazniausias Salutinis poveikis alergine astma sergantiems 6-12 mety vaikams yra karsciavimas (labai
daznas) ir skausmas virSutinéje juosmens dalyje (pilvo skausmas).

Taip pat tarp dazniausiy Salutinio poveikio reiskiniy, pasireiskianciy létine spontanine urtikarija
sergantiems pacientams, yra sanariy skausmas, sinusitas ir virsutiniy kvépavimo taky infekcijos
(nosies ir gerklés infekcijos), o sergantiems létiniu rinosinusitu su nosies polipoze — skausmas
virsSutinéje juosmens dalyje, galvos svaigimas ir sgnariy skausmas.

ISsamy, visy Xolair Salutinio poveikio reiskiniy ir vartojimo apribojimy sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Xolair buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Xolair nauda yra didesné uz keliama rizika, ir jis gali biti
registruotas vartoti ES.

Agentira priéjo prie iSvados, kad apskritai tyrimai su sergandiaisiais alergine astma, létine spontanine
urtikarija ir létiniu rinosinusitu su nosies polipoze patvirtino, jog Xolair veiksmingai palengvina Siy ligy
simptomus, bet Agentira atkreipe démesj | tai, kad duomeny apie ilgiau nei 6 ménesius vartojamo
vaisto poveikj gydant Iétine spontanine urtikarijg yra nedaug. Xolair sukeliama Salutinj poveikj galima
kontroliuoti.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Xolair
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Xolair
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Xolair vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Xolair Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Xolair

Xolair buvo registruotas visoje ES 2005 m. spalio 25 d.

Daugiau informacijos apie Xolair rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xolair.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-08.

Xolair (omalizumabas)
EMA/375834/2020 Puslapis 4/4


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000606/human_med_001162.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Kas yra Xolair ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Xolair?
	Kaip veikia Xolair?
	Kokia Xolair nauda nustatyta tyrimų metu?
	Alerginė astma
	Lėtinė spontaninė urtikarija
	Lėtinis rinosinusitas su nosies polipoze

	Kokia rizika susijusi su Xolair vartojimu?
	Kodėl Xolair buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Xolair vartojimą?
	Kita informacija apie Xolair

