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Omalizumab (Xolair®) vid behandling av
kronisk spontan urtikaria

1 Indikation och rekommendation

Omalizumab é&r indicerat som tilliggsbehandling av kronisk spontan
urtikaria hos vuxna och ungdomar (fran 12 érs élder) med otillracklig effekt
av hogdos antihistamin H1-behandling. Omalizumab 300 mg subkutan ges
initialt en gang var fjarde vecka vid tre tillfdllen och dérefter med
individuell anpassning av dos och intervall och utvéardering var 2-6:e ménad
(1,2). Utvdrdering av behandling kan med fordel géras med hjélp av ett
frageformuldr (Urticaria activity score 7 (UAS7)) med daglig kvantifiering
av kvaddlar och klada. Enligt den senaste versionen av Europeiska
guidelines &r omalizumab andra linjens behandling efter hogdos
antihistamin (2).

2 Forandringar jamfort med tidigare version

2024-02-19
Avsnitt Uppdatering
Inga Forlangning av lakemedelsriktlinjens giltighetstid

3 Bakgrund och klinisk effekt

Omalizumab dr en monoklonal antikropp som binder till immunglobulin E
(IgE) och minskar méngden fritt IgE i1 kroppen (2). Behandling med

omalizumab minskar &ven méangden IgE-specifika receptorer pa mastceller
och basofiler. Det slutliga resultatet blir minskad inflammation och darmed
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mindre kladda och kvaddlar. Studier visar att omalizumab har effekt pa
kronisk spontan urtikaria oberoende av koncentrationen av total-IgE (3).
Omalizumab har en gynnsam biverkningsprofil.

Det finns flera publicerade randomiserade, placebokontrollerade studier (fas
IT och IIT) avseende effekten och sdkerheten hos omalizumab dér
antihistamin i standarddos eller i hdgdos inte haft effekt (3,4). Xolair i doser
75, 150 respektive 300 mg subkutant gavs var fjdrde vecka samtidigt som
patienterna fortsatte med antihistamin i given dos. Xolairbehandling pagick
1 12-24 veckor och f6ljdes upp i 12—16 veckor. Dessa studier visar mycket
god effekt pa klada, nisselutslag samt livskvalité under behandlingstiden
och att den optimala dosen var 300 mg. Symtomen aterkom successivt och
8—10 veckor efter avslutad behandling var besvéren jimforbara med
placeboléget.

4 Aktuella forskrivare

Xolair bor forskrivas av hudspecialist eller allergolog. Beslut om behandling
med Xolair fattas av minst tva specialister.

5 Utredning

5.1 Utredning av kronisk spontan urtikaria
Forstahandsprover: Diff, CRP och/eller SR

5.1.1 Beroende pa anamnes, klinik och svar pa forstahandsprover
kan vidare utredning dvervagas:

e Svalgodling

e Faecesodling x 2 for Campylobakter, Salmonella, Shigella, Yersinia
e Hepatitserologi

e Leverprover

e (Cystor och maskégg i faeces x 3

e Helicobacter pyloriprov — antigen i faeces

e Hudbiopsi

e Kreatinin

e S-proteinprofil

e S-Tryptas

e (Cl-esterasinhibitor, komplement

e HR-test
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e Specifika IgE (RAST) mot fododmnen
e Thyreoideaprover, TRAK, TPO-antikroppar

e Remiss till medicinklinikens allergimottagning for stillningstagande till

genetisk testning om anamnesen talar for hereditdrt angioddem

5.2 Utredning infor insattande av omalizumab

Inga blodprover krivs infor start av behandling eller under pagdende

behandling av omalizumab.

6 Behandli

ng av kronisk urtikaria

Forsta linjen:

Andra generationens icke-sederande H1-antihistamin
Om symtomen persisterar efter 2—4 veckor

Okad dos av andra generationens icke-sederande H1-antihistamin upp till x 4

|

Om symtomen persisterar efter 2—4 veckor

N2

Andra linjen:

antihistamin

Tillagg av omalizumab till andra generationens icke-sederande H1-

N

Tredje linjen:

antihistamin

Tillagg av ciklosporin till andra generationens icke-sederande H1-

Vid akut exacerbation: Systemisk kortisonbehandling kan 6vervégas

En kort kur pa cirka 10 dagar med Prednisolon 20-50 mg/dagligen med

nedtrappning.

7 Kontraindikationer

e Allergi mot

omalizumab eller ndgot annat innehallsimne 1 Xolair®

e Omalizumab passerar placenta, skall inte anvéndas vid graviditet om det

inte dr absolut nddvéndigt

e Omalizumab utsondras 1 brostmjolk, skall inte anvédndas under amning
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e Omalizumab ska inte ges som hemadministration vid anamnes pa
tidigare anafylaxi.

8 Forsiktighet

e Omalizumab kan indirekt minska effekten av antihelmetika eller andra
antiparasitmedel

9 Hur anvands Xolair®?

e Det rekommenderas att de forsta tre behandlingarna med Xolair®
administreras av sjukvardspersonal och hérefter kan patienten sjilv ge
sig Xolair® i hemmet.

e Patienten kvarstannar 30 minuter efter de forsta tvd behandlingarna. Om
ingen reaktion kan patienten efter nistfoljande gang ga direkt hem

e Xolair® levereras i forfyllda sprutor som vardera innehaller 150 mg
omalizumab

e Forvaras i kylskdp (2-8 °C), far ej frysas, ljuskénsligt

e Xolair®, i dosen 300 mg injiceras subkutant

e Behandlingen upprepas var fjarde vecka, i forsta hand vid 3 tillfdllen

e Behandlingsmal vid kronisk spontan urtikaria dr symtomfrihet. Behandla
s& mycket som behdvs, men samtidigt s lite som mojligt.
Sjukdomsaktiviteten kan variera over tid och sjukdomen kan spontant
laka ut, vilket medfor att behandlingen kan behovs justeras eller
avslutas. Behandlingen bor utvérderas var 3-6:¢ manad

e Off-label: Efter de forsta tre behandlingarna kan Xolair ges med
individuellt anpassade intervaller. Vid otillracklig effekt kan 450 mg och
600 mg anvéndas. Erfarenhet har visat att omalizumab &ven kan
anvindas vid kronisk inducerbar urtikaria.

e Behandling kan sedan ges med individuellt anpassade intervaller

10 Avbryt behandling

Ifall patienten inte svarat pd behandlingen inom 24 veckor ska denna
avbrytas. Preparatet kan séttas ut direkt.

11 Biverkningar

Xolair har en gynnsam biverkningsprofil.
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11.1 Vanliga biverkningar (1 till 10 av 100 anvandare):

e Huvudvérk

e Smirta i 6vre buken

e Reaktioner pa injektionsstillet (svullnad, smérta, rodnad, klada)
e Artralgier

11.2 Allvarliga, sallsynta allergiska typ I-reaktioner

Enstaka, svéra allergiska reaktioner allergiska reaktioner har beskrivits vid
omalizumab givet vid indikationen allergisk astma. Inga allergiska
reaktioner har beskrivits vid omalizumab givet vid kronisk spontan
urtikaria.

12 Forfattare

LAG liakemedel hudsjukdomar - Vardgivare Skane (skane.se)

Extern forfattare som inte dr medlem i LAG ldkemedel hudsjukdomar:
Lisa Alenmyr, bitrddande 6verldkare, Hudkliniken Malmo, SUS

Dokumentet dr faststdllt och signerat se ldkemedelsradets protokoll daterad
2024-02-19 Likemedelsrddet - Vardgivare Skdne (skane.se)
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