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Xolair (omalizumabs)
Xolair parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Xolair un kapeéc tas lieto?

Xolair lieto, lai uzlabotu alergijas izraisitas smagas persistentas astmas kontroli. Tas lieto ka
papildlidzekli astmas arstéSanai pacientiem no 6 gadu vecuma, ja astmu izraisa antiviela, ko sauc par
imunglobulinu E (IgE). Xolair drikst lietot tikai pacientiem, kuriem:

e ir bijis pozitivs gaisa esoSa alergéna (alerdiju izraisoSa stimula), pieméram, majas putek|u ércisu,
ziedputeksnu vai pel&juma, izraisitas alergijas adas testa rezultats;

e ir biezi simptomi dienas laika vai pamostoties naktT;

e ir bijis daudz smagu astmas Iekmju (kuru dé|] nepiecieSama glabsanas terapija ar citam zalém),
neraugoties uz arstéSanu ar lielam inhal&jamo kortikosteroidu devam un ilgstoSas darbibas
inhaléjamu beta-2 agonistu.

Pacientiem no 12 gadu vecuma drikst lietot Xolair tikai tad, ja plausu funkcijas apmérs ir mazaks par
80 % no normas.

Xolair lieto ari, lai arstétu:

e hronisku (ilgstosu) spontanu natreni (niezosus izsitumus). Tas lieto papildus esosai terapijai
pacientiem no 12 gadu vecuma, kuriem arstésana ar antihistamina lidzekli nav pietiekami
iedarbiga;

e smagu hronisku rinosinusitu ar deguna polipiem (deguna un deguna blakusdobumu glotadas
iekaisumu ar tisku deguna) pieaugusajiem. Tas lieto kopa ar kortikosteroidu, ievadot deguna, ja
nepietiek tikai ar viena pasa kortikosteroida iedarbibu.

Xolair satur aktivo vielu omalizumabu.

Ka lieto Xolair?

Xolair var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jasak arstam ar pieredzi tadas slimibas
arstésana, kuras arstésanai lieto Sis zales.
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attiecigas apmacibas un ar nosacijumu, ka pacientam nav pret zalém augsta smagas alerdiskas
reakcijas riska, pilnslirci drikst lietot pacients vai apriipé&tajs.

Xolair deva un ievadiSanas biezums ir atkarigi no arstéjamas slimibas. Alerdiskas astmas un hroniska
rinosinusita ar deguna polipiem gadijuma devu aprékina, nemot véra pacienta kermena masu un IgE
[imeni asinis.

Papildu informaciju par Xolair lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Xolair darbojas?

Xolair aktiva viela omalizumabs ir monoklonala antiviela, t. i., olbaltumvielas veids, kas izstradats, lai
piesaistitos pie IgE, kas liela daudzuma tiek sintezéts alergiskiem pacientiem un ierosina alergisku
reakciju uz alergénu. Piesaistoties pie IgE, omalizumabs “pieveic” asinis esosSo brivo IgE. Tas nozimg,
ka, organismam sastopoties ar alergénu, ir pieejams mazak briva IgE alergiskas reakcijas
ierosinasanai. Tas palidz mazinat alergijas simptomus, pieméram, astmas Iekmes. IgE ir iesaistits ari
iekaisuma procesa un, samazinot IgE daudzumu, samazinas deguna polipi un uzlabojas simptomatika.

Lai gan nav skaidribas par IgE funkciju hroniskas spontanas natrenes izraisiS$ana, mazinot ta
pieejamibu ar omalizumabu, iesp€jams mazinat iekaisumu un uzlabot simptomus.

Kadi Xolair ieguvumi atklati petijumos?
Alergiska astma

Xolair tika pétitas vairak neka 2000 pacientu ar alergisku astmu no 12 gadu vecuma piecos
pamatpétijumos. Viena no tiem piedalijas 482 pacienti ar smagu alergisku astmu, kas nebija kontroléta
ar tradicionalam arstéSanas metodém. Visos pétijumos salidzinaja Xolair ar placebo (zalu imitaciju),
lietojot abas terapijas papildus pacientu parastajai terapijai. Xolair samazinaja astmas I€kmju skaitu
aptuveni uz pusi. Pirmo 28 vai 52 terapijas ned€&|u laika pirmajos tris pétijumos bija aptuveni

0,5 astmas Iekmes gada Xolair grupa un aptuveni viena Iekme gada placebo grupa. Turklat Xolair
lietotaju vidu astmas |Iékmes bija mazakam skaitam pacientu neka placebo lietotaju vida. Ar Xolair
arstétie pacienti zinoja ari par izteiktaku dzives kvalitates uzlabosanos (vértéSanai izmantojot
standarta anketas) un lietoja mazak flutikazona (kortikosteroida). Xolair ietekme pacientiem ar smagu
astmu bija lielaka.

PEtljuma pacientiem ar smagu alergisku astmu Xo/air un placebo lietoSanas gadijuma astmas IEkmju
skaits bija vienads, bet Xolair izraisija lidzigu astmas Iekmju skaita samazinasanos ka iepriek$€jos
pétijumos.

P&tijuma ar 627 bérniem ar alergisku astmu vecuma no 6 Ilidz 12 gadiem Xolair lietotajiem astmas
Iekmju skaits bija mazaks. Pétijuma ar 235 bérniem, kurus pirms pétijuma arstéja ar lielam inhal€jamu
kortikosteroidu devam kopa ar ilgstoSas darbibas inhaléjamu beta-2 agonistu, lietojot Xolair, bija vidéji
0,4 astmas Iekmes pirmo 24 terapijas nedé€|u laika salidzinajuma ar 0,6 Iekmém tiem, kuri sanéma
placebo.

Hroniska spontana natrene

Xolair tika pétitas tris pamatpétijumos, iesaistot pavisam 978 pacientus ar hronisku spontanu natreni,
kuriem nebija atbildes reakcijas uz terapiju uz antihistamina bazes. Visos pétijumos salidzinaja Xolair
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ar placebo, lietojot abas terapijas papildus pacientu esoSajai terapijai. Galvenais efektivitates raditajs
bija niezes smaguma pakapes parmainas péc 12 terapijas nedélam, vértéjot skala no 0 (niezes nav)
lidz 21 (maksimala niezes smaguma pakape). Péc 12 terapijas nedélam Xolair 300 mg samazinaja niezi
par 4,5-5,8 punktiem vairak neka placebo. P&c 6 terapijas ménesiem ietekme saglabajas.

Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem

Divos pamatpetijumos ar kopuma 265 pacientiem konstatéja labvéligu Xolair ietekmi
pacientiem, kuriem ir hronisks rinosinusits ar deguna polipiem un kuru stavoklis nav
pietiekami labi kontroléts ar deguna ievaditiem kortikosteroidiem. Visi pacienti turpinaja
sanemt arstésanu, aplicéjot deguna, ar mometazonu (kortikosteroidu) kombinacija ar Xolair
vai placebo. Péc 24 nedelam deguna polipu vértéjums (kas var but diapazona no 0 lidz 8)
uzlabojas par 0,99 punktiem ar Xolair arstétiem pacientiem salidzinajuma ar 0,13 punktiem
pacientiem, kuri sanéma placebo. Deguna aizlikuma véertéjums (kas var but diapazona no 0
lidz 3) uzlabojas par 0,80 punktiem ar Xolair arstéetiem pacientiem salidzinajuma ar

0,28 punktiem pacientiem, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Xolair?
Visbiezakas Xolair blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes un reakcijas
injekcijas vieta, pieméram, sapes, pietikums, apsartums un nieze.

Biezakas blakusparadibas bérniem vecuma no 6 lidz 12 gadiem ar alergisku astmu ir drudzis (loti biezi)
un sapes védera augsdala.

Pacientiem ar hronisku spontanu natreni biezakas blakusparadibas ir ari sapes locitavas, sinusits un
augséjo elpcelu infekcijas (deguna un rikles infekcijas), bet pacientiem ar hronisku rinosinusitu un
deguna polipiem tas ir ari sapes védera augsdala, reibonis un locitavu sapes.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Xolair, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Xolair ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Xolair, parsniedz So zalu radito risku un zales var
registrét lietoSanai ES.

Adgentilira secinaja, ka kopuma pétijumu rezultati alergiskas astmas, hroniskas spontanas natrenes un
hroniska rinosinusita ar deguna polipiem gadijuma liecina, ka Xolair efektivi mazina slimibas
simptomus, bet adentilira atziméja, ka dati par lietoSanu ilgak par 6 ménesiem hroniskas spontanas
natrenes gadijuma ir ierobezoti. Xolair blakusparadibas ir kontroléjamas.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Xolair lietoSsanu?

Xolair zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Xolair lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Xolair lietoSanu
saistitas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie
pasakumi.
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Cita informacija par Xolair

2005. gada 25. oktobri Xolair sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Xolair ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xolair.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2020. gada augusta.
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