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1.1 Definition

Omalizumab er et humaniseret monoklonalt antistof
(Ig-G), der er fremstillet ved DNA-teknologi ved re-
kombinering af pattedyrscellelinier i ovarierne fra
kinesiske hamstere.

Et heetteglas indeholder 150 mg omalizumab (off-
white lyofiliseret pulver), og efter rekonstitution i sol-
vens indeholder et heetteglas 125 mg/ml omalizumab
(150 mg i 1.2 ml).

Ny formulering forventes p& markedet efter 2010.

Omalizumab virker ved at bindes specifikt til oplgst
humant IgE, hvorved IgE’s binding til overflade recepto-
rer blokeres, og inhiberer celleaktivering og mediatorfri-
givelse.

1.2 Indikaton
Omalizumab er indiceret som tillaegsbehandling til
patienter (> 6 ar), der opfylder alle flg. kriterier:
e  Sveer allergisk astma
e  Positiv priktest/RAST for heldrligt inhalati-
onsallergen
e Nedsat lungefunktion (FEV1 < 80 % af for-
ventet veerdi)
e Hyppige symptomer om dagen og/eller natli-
ge opvagninger
e Mange alvorlige eksacerbationer i anamne-
sen
e Kombinationsbehandling med hgjdosis inha-
lationssteroid og langtidsvirkende Bz-agonist

Omalizumab behandling bar kun overvejes til patien-
ter med overbevisende IgE-medieret astma.

Det er mindre sandsynligt, at patienter med total IgE
< 76 IU/ml, sammenlignet med patienter med hgjere
total IgE, vil have gavnlig effekt af behandlingen. De
ordinerende leeger bgr derfor sikre, at patienter med
total IgE < 76 IU/ml har en utvetydig in vitro reaktivitet
(RAST) over for et helarligt inhalationsallergen, far
behandlingen pabegyndes.

1.4Behandling

Behandlingssteder:
Behandlingen er hospitalsbaseret, og bgr alene vare-
tages i Lungemedicinsk-/Allergologisk-ambulatorium.

Dosering:

= Den relevante dosis og doseringshyppighed af
omalizumab fastsaettes v.hj.a. baseline IgE
(IU/ml), dvs. malt fgr start af behandling med an-
erkendt serum total IgE-test, og kropsvaegt (kg).
P& basis af disse malinger kan 75-375 mg omali-
zumab i 1 til 3 injektioner veere ngdvendig til hver
administration.

=  Omalizumab administreres s.c. hv. 2. eller 4. uge
(afhaengig af dosis)

Doseringsskema fremgar af Tabel 1 og 2.
Forsigtighedsregler og kontraindikationer:

=  Omalizumab er ikke indiceret til behandling af
astma-eksacerbationer

=  Omalizumab har ikke dokumenteret effekt ved
hyper-IgE syndrom, allergisk bronkopulmonal
aspergillose, og forebyggelse af anafylaktiske
reaktioner

=  Forsigtighed tilrddes ved behandling af patienter
med autoimmune sygdomme, immunkompleks-
medierede tilstande, diabetes og andre betyden-
de forstyrrelser i glucoseomsaetningen (150 mg
omalizumab indeholder 108 mg saccharose), og
nyre- eller leverfunktionsnedseettelse

=  Omalizumab anvendes ikke til behandling af
gravide og ammende pga. manglende erfarings-
grundlag

= Overfglsomhed overfor det aktive stof eller et af
hjeelpestofferne

Allergiske reaktioner:

=  Omalizumab kan udlgse lokale og/eller systemi-
ske allergiske reaktioner, inkl. anafylaktisk shock

= Allergiske reaktioner ses hyppigst inden for 2
timer efter de farste tre behandlinger (>75%)

=  Lagemidler til behandling af anafylaktiske reak-
tioner bgr altid veere umiddelbart tilgeengelige i
forbindelse med administration af omalizumab

=  Patienter i omalizumab-behandling skal informe-
res om risikoen for allergiske reaktioner samt in-
strueres i at sgge lsege omgaende, hvis allergi-
ske reaktioner opstar

= | sjeeldne tilfeelde ses udvikling af antistoffer over
for omalizumab

Interaktion:
Omalizumab kan indirekte reducere effekten af be-
handlingen af parasitinfektioner.

Bivirkninger:

=  Almindeligt forekommende: hovedpine, og lokale
reaktioner, erytem og pruritus, sv.t. injektionsste-
det

=  Useedvanlige og sjeeldent forekommende:
vaegtstigning, treethed, influenzalignende symp-
tomer, urticaria, exanthem, lysfglsomhed, pha-
ryngitis, hoste, svimmelhed, synkope, angioneu-
rotisk gdem, hartab, artralgier, larynxgdem,
Churg-Strauss, ortostatisk hypotension, parasit
infestation, og trombocytopeni

1.5 Efterbehandling og kontrol

Behandlingsvarighed og monitorering:

= Effekt af behandlingen forventes tidligst efter ca.
12 ugers behandling.

=  Behandlingseffekten hos den enkelte patient
evalueres af den behandlende laege efter 16
uger mhp. stillingtagen til, om der er indikation for
fortsat behandling.

= Den behandlende laege foretager en overordnet
vurdering af behandlingseffekten, bl.a. ud fra
hyppigheden af akutte eksacerbationer, specielt
sveere eksacerbationer, hyppighed af akutte lge-
gekontakter, sendring i astma-relateret livskvali-
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tet, sveerhedsgrad af symptomer, og lungefunkti-
onsniveau.

=  Hos patienter med tilfredsstillende behandlings-
respons fortsaettes behandling i flere ar, forment-
lig op til 5-6 ar inden der pauseres med behand-
lingen. Ved progression af astma-symptomer,
genoptages behandlingen.

= Forud for hver behandling foretages spirometri,
klinisk vurdering af astma-kontrol (f.eks. inkl
ACQ), og evt. maling af FENO.

IgE-niveauet er forhgjet under og op til et ar efter ophgrt

behandling, og kontrol af IgE under behandlingen er

derfor ikke indiceret.

Tabel 1. Administration hver 4. Uge. Omalizumab-doser
(milligram per dosis) administreret ved subkutan injekti-
on hver 4. uge.

Kropsveegt (kg)

Baseline ~00- »125-

IgE (IU/ml) | >20-25  >25-30  >30-40  >40-50 _>50-60 _>60-70 _>70-80 _>80-00 125 150

>30-100 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300
150 150 150 300 300 300 300 300

150 150 225 300 300

225 225
>400-500 225 300 | ADMINISTRATION HVER 2. UGE
>500-600 300 300 Eter

>600-700 300

Tabel 2. Administration hver 2. Uge. Omalizumab-doser
(milligram per dosis) administreret ved subkutan injekti-
on hver 2. uge.

Kropsveegt (kg)

Baseline. >90- >125-
IU/ml 70-80 _ >80-90 125 150

1 20-25  =25.30 _>30-40 >40-50 =>50-60 _>60-70
>30-100 ADMINISTRATION HVER 4. UGE
SE TABEL 1

~400-500 [ 2 225 300 300 375 375

+500-600 225 300 300 375 | MA IKKE DOSERES - data for
. "

ing er ikke fil
-600-700 225 25 300 375 |




