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Xolair (omalizumab)
Prehlad o lieku Xolair a preco bol povoleny v EU

Co je liek Xolair a na ¢o sa pouziva?

Liek Xolair sa pouziva na zlepSenie kontroly taZkej perzistujlcej alergickej astmy zapri¢inenej alergiou.
Pouziva sa ako pridavna liecba k liecbe astmy u deti vo veku 6 rokov a starSich v pripade, ak protilatka
nazyvana imunoglobulin E (IgE) spésobuje astmu. Liek Xolair sa smie pouzivat len u pacientov, ktori:

e maju pozitivny kozny test na alergiu spésobent vzdusnym alergénom (stimul, ktory vyvolava
alergiu), ako su prachové roztoce, pel alebo plesne,

e maju cCasté priznaky cez den alebo sa C¢asto zobudzaju v noci,

e maju poletné tazké zachvaty astmy (ktoré vyzaduju zachrannu lie¢bu dalsimi liekmi) napriek
liecbe s vysokymi davkami inhalacnych kortikosteroidov a dlhodobo Ucinkujicim inhalacnym beta-
2-agonistom.

U pacientov vo veku 12 rokov a starsich sa smie liek Xolair pouzit len vtedy, ak maju funkciu plic
znizenu na 80 % normalnej hodnoty.

Liek Xolair sa pouziva aj na liecbu:

e chronickej (dlhodobej) spontannej urtikarie (svrbivej vyrazky). Pouziva sa ako pridavna liecba
k existujucej lieCbe pacientov vo veku 12 rokov a starsich, u ktorych lieCba antihistaminikami nie je
dostatocne Gcinna,

o tazkej chronickej rinosinusitidy s nosovymi polypmi (zapal nosnej sliznice a dutin s opuchom
v nose) u dospelych. Pouziva sa s kortikosteroidmi podavanymi do nosa, ak samotné
kortikosteroidy nie su dostatocne ucinné.

Liek Xolair obsahuje lieCivo omalizumab.
Ako sa liek Xolair pouziva?

Vydaj lieku Xolair je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat lekar, ktory ma sklsenosti s lie¢bou
pacientov s ochorenim, na ktoré sa ma pouzit.
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Je dostupny v dvoch formach: ako injekéna liekovka obsahujtica prasok a rozpustadlo na pripravu
injek¢ného roztoku a ako naplnena injek¢na striekacka obsahujlca injekény roztok. Liek vo forme
prasku a rozpustadla musi podavat lekar. Naplnenu striekacku moze pouzit pacient alebo oSetrovatel
po zaskoleni a za predpokladu, Zze pacient nie je vystaveny zvy$enému riziku tazkej alergickej reakcie
na liek.

Déavka lieku Xolair a to, ako ¢asto sa bude podavat, zavisia od lie¢eného ochorenia. V pripade
alergickej astmy a chronickej rinosinusitidy s nosovymi polypmi sa davka vypocita na zaklade
hmotnosti pacienta a hladin IgE v krvi.

Viac informacii o pouzivani lieku Xolair si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Xolair acinkuje?

Liecivo v lieku Xolair, omalizumab, je monoklonalna protilatka (typ proteinu), ktora sa viaze na IgE,
ktory je produkovany vo velkom mnoZstve u pacientov s alergiami a vyvolava alergickd reakciu na
alergén. Omalizumab pri naviazani na IgE ,zlikviduje" volny IgE v krvi. To znamena, Ze ak sa telo
dostane do kontaktu s alergénom, nachadza sa v nfom menej IgE na spustenie alergickej reakcie.
Pomaha to zniZit priznaky alergie, ako s zachvaty astmy. IgE sa tieZ podiela na procese zapalu

a znizenim mnozstva IgE sa zmensuju nosové polypy a zlepsuju priznaky.

Hoci Uloha IgE v chronickej spontannej urtikarii nie je dostatocne jasna, znizenie jeho mnozstva
pomocou omalizumabu méze znizit zapal a zlepSit priznaky.

Aké prinosy lieku Xolair boli preukazané v stadiach?
Alergicka astma

Liek Xolair bol skimany u viac nez 2 000 pacientov vo veku 12 rokov a starsich s alergickou astmou

v piatich hlavnych Stddiach vratane jednej Stidie zahffiajucej 482 pacientov s tazkou alergickou
astmou, ktorad nebola kontrolovana konvenénymi lieCbami. V tychto studiach sa liek Xolair porovnaval
s placebom (zdanlivym liekom), pricom sa obidva lieky pridali k existujlcej liecbe pacientov. Liek Xolair
zniZil poCet zachvatov astmy priblizne o polovicu. PocCas prvych 28 alebo 52 tyZzdnov liecby v prvych
troch Studiach sa vyskytlo priblizne 0,5 zachvatu astmy za rok v skupine s liekom Xolair a priblizne

1 zachvat za rok v skupine s placebom. Okrem toho mal zachvaty astmy mensi pocet pacientov,
ktorym bol podavany liek Xolair, nez pocet pacientov, ktorym bolo podavané placebo. Pacienti lieCeni
liekom Xolair hlasili aj vyraznejsie zlepsSenie kvality Zivota (na zaklade standardnych dotaznikov)

a pouzivali menej flutikazénu (kortikosteroid). Ucinky lieku Xolair boli vyraznejsie u pacientov s tazkou
astmou.

V $tddii s pacientmi s tazkou alergickou astmou neexistoval Ziadny rozdiel v poéte zdchvatov astmy
medzi liekom Xolair a placebom, ale liek Xolair viedol k podobnému zniZeniu zachvatov astmy ako
v predchadzajucich studiach.

V Stidii so 627 detmi s alergickou astmou vo veku od 6 do 12 rokov bol podet zachvatov astmy nizsi

u tych, ktorym bol podavany liek Xolair. U 235 deti, ktoré boli liecené vysokymi davkami
kortikosteroidov a dlhodobo Ucinkujucim inhalaénym beta-2-agonistom pred zacatim Studie, bolo
priemerne 0,4 zachvatu astmy pocas prvych 24 tyzdnoch lieCby u pacientov, ktorym bol podavany liek
Xolair, v porovnani s 0,6 zachvatu astmy u pacientov, ktori dostavali placebo.
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Chronicka spontanna urtikaria

Liek Xolair bol skimany v 3 hlavnych studidch zahffajlcich celkovo 978 pacientov s chronickou
spontannou urtikariou, ktori neodpovedali na lie¢bu na baze antihistaminik. Vo vSetkych studiach sa
liek Xolair porovnaval s placebom, pricom sa obidva lieky pridali k existujucej liecbe pacientov.
Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena v intenzite svrbenia po 12 tyzdrioch lieCby merana na
stupnici od 0 (ziadne svrbenie) po 21 (maximalna intenzita svrbenia). Po 12 tyzdnioch liecby znizil liek
Xolair 300 mg svrbenie o 4,5 aZ 5,8 bodu viac ako placebo. U¢inky boli zachované po dobu 6 mesiacov
po liecbe.

Chronicka rinosinusitida s nosovymi polypmi

Dve hlavné stadie zahfnajuce celkovo 265 pacientov preukazali prinos lieku Xolair pri
chronickej rinosinusitide s nosovymi polypmi, ktora nebola dostato¢ne kontrolovana
kortikosteroidmi podavanymi do nosa. VSetci pacienti boli nad’alej lieceni mometazénom
(kortikosteroidom) aplikovanym do nosa v kombinacii s liekom Xolair alebo placebom. Skére
tykajlice sa nosovych polypov (v rozsahu od 0 do 8) sa zlepsilo o 0,99 bodu po 24 tyzdioch
u pacientov liecenych liekom Xolair v porovnani s 0,13 bodu u pacientov, ktorym bolo
podavané placebo. Skére tykajlce sa upchatia nosa (v rozsahu od 0 do 3) sa zlepsilo o 0,80
bodu u pacientov liecenych liekom Xolair v porovnani s 0,28 bodu u pacientov, ktorym bolo
podavané placebo.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Xolair?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Xolair (ktoré mézu postihnat aZz 1 osobu z 10) su bolest hlavy
a reakcie na mieste vpichu injekcie, ako je bolest, opuch, séervenanie a svrbenie.

Najcastejsie vedlajsie ucinky u deti vo veku od 6 do 12 rokov s alergickou astmou zahfriaju horucku
(velmi ¢asté) a bolest v hornej ¢asti brucha.
U pacientov s chronickou spontannou urtikariou zahffiaju najcastejsie vedlajsie Gcinky aj bolest kibov,

sinusitidu a infekcie hornych dychacich ciest (infekcie nosa a hrdla), zatial' ¢o u pacientov s chronickou
rinosinusitidou s nosovymi polypmi zahffiaju aj bolest v hornej ¢asti brucha, zavraty a bolest kibov.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Xolair a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Xolair povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Xolair su vacsie ako rizikd spojené s jeho
pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Agentura dospela k celkovému zaveru, ze vysledky zo studii alergickej astmy, chronickej spontannej
urtikarie a chronickej rinosinusitidy s nosovymi polypmi preukazali, Ze liek Xolair je ucinny pri
zniZzovani priznakov ochoreni, ale agentura konstatovala, Ze Udaje o pouZzivani po 6 mesiacoch su pre
chronickd spontannu urtikariu obmedzené. Vedlajsie Ucinky lieku Xolair su kontrolovatelné.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Xolair?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Xolair boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Xolair sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Xolair sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalgie informacie o lieku Xolair

Lieku Xolair bolo dfia 25. oktébra 2005 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Xolair sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Xolair.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 08-2020
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