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Avalie se o paciente teminflamacao T2 alta
Y~ Eosinofilo sérico = 150 /uL e/ou;

Y~ FeNo =20 ppb e/ovu;

7

“ BEosinofilono escarro = 2%, e/ou;

/

~ Asma clinicamente mediada por alérgenos e/ovu;

V4

~Necessidade de corticoide oral.

Adaptado de Global Initiative for Ashtma, 2022."
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Adaptada de Humbert etal., 2019 ?

FeNo: fracdo exalada do ¢xido nitrico; ppb: partes por bilhdo; GM-CSF: granulocyte-macrophage colony-stimulating fator; IgE: imunoglobulina E; IL: interleucina; PAF: fator ativador de plaguetas.

Referéncias bibliograficas: 1. Global Initiative for Asthma. Global Strategy for Asthma Management and Prevention. 2022. Disponivel em: <https://ginasthma.org/wp-content/uploads/2022/07/GINA-Main-Report-2022-
FINAL-22-07-01-WMS.pdf>. Acesso em: dez. 2022.2. Humbert M, et al. J Allergy Clin Immunol Pract. 2019;7(5):1418-29.



omalizumabe

Y7 O nivel de IgE ndo determinaa RESPOSTA de Xolair®. O nivel
de IgE é necessario somente para determinar a POSOLOGIA'

Paciente asmatico IgE sérico entre
grave com altoou Fenétipo Alérgico ter = 6 anos? 30e1500 UI/mL
baixo Nivel de IgE 23 nao controlado?® = +peso corporeo
entre 20 e 150Kg 2

S

Xolair® aprovado para o tratamento da asma alérgica moderada a grave.??

Sendo o unico cujo 0 mecanismo de acao € o bloqueio da IgE
com eficacia comprovada independente do estado eosinofilico.®

Y7 IgE esta presente em todas as fases da asma alérgica. Além de ser aresponsavel
pelas fases aguda e cronica da inflamacéao caracteristica da asma, tornando-a
um alvo ideal para o tratamento da asma alérgica®”

v~ IgE € a causa, e ndo a consequéncia, da inflamacao alérgica das vias aéreas.®’

Pré-clinico Clinico

Fase de sensibilicao Fase imediata Fase tardia Cronicidade

Remodelamento

Redugéo da fungédo a pulmonar

Exacerbacao

Inflam¢éo

Figura adaptada de: Palamres O et al. Int Sci. 2017 Jun21;18(6)

*|dade > 6 anos e IgE entre 30 e 1.500 Ul/mL
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Xolair® ¢ o unico tratamento biolégico paraasma
alérgicamoderada a grave que tem como mecanismo
de acédo obloqueio dalgE."23

-~
Xolair® tem eficacia comprovada na populacao de
asma alergica moderada a grave, independente do
estado eosinofilico.

-~

Xolair® temum perfil de seguranca bem
estabelecido no tratamento alongo prazo
em pacientes acimade 6 anos.'>®

Contraindicages: Xolair* é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a
substanciaativaouaqualqueroutrocomponentedoproduto. InteragéesMedicamentosas:
enzimas do citocromo P450.

XOLAIR® — omalizumabe. VIA SUBCUTANEA. Forma farmacéutica e apresentagdes: Xolair® 150 mg de pé para solucdo injetavel — embalagem contendo 1 frasco-ampola + 1 ampola diluente. Cada frasco-ampola de
Xolair® contém 150 mq de omalizumabe. Xolair® reconstituido contém 125 mg/mL de omalizumabe (150 mg em 1,2 mL). Xolair® 150 mg/mlL solucdo injetdvel - Seringa preenchida contendo 150 mg de
omalizumabe. Xolair® 75 mg/0,5mL solucdo injetavel - Seringa preenchida contém 75 mg de omalizumabe. Indicacdes: Xolair® é uma imunoterapia inespecifica anti-IgE indicada para tratar asma alérgica persistente
moderada a grave em adultos e criangas (acima de 6 anos de idade), cujos sintomas ndo sao bem controlados com corticosteroides inalatdrios. Xolair® (omalizumabe) é indicado como terapia adicional para uso adulto
e pedidtrico (acima de 12 anos de idade) em pacientes com urticdria cronica espontanea refratdria ao tratamento com anti-histaminicos H1 e como tratamento complementar com corticosterdides intranasais para o
tratamento da rinossinusite cronica grave com pélipo nasal em pacientes adultos (acima de 18 anos) nos quais o tratamento com corticosterdides intranasais ndo promove o controle adequado da doenca. Posologia
para asma alérgica e Rinossinusite Cronica com Polipo Nasal - (RSCcPN): Uma a quatro injecdes de 75-600 mg s.c. a cada duas ou quatro semanas de acordo com o peso corpdreo e nivel sérico basal de IgE. Posologia
para urticaria cronica espontanea: Duas injecdes (total de 300 mg) por aplicagdo, a cada quatro semanas. Contraindicacdes: Xolair® é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a substancia ativa ou a
qualquer outro componente do produto. Este medicamento é contraindicado para menores de 6 anos de idade. Precaugdes e adverténcias: Nao é indicado para o tratamento de exacerbacdes da asma, broncoespasmo
agudo ou status asmaticus; ndo se deve interromper o uso de corticosteroides de forma abrupta. Deve-se ter precaucdo no uso em pacientes com insuficiéncia renal ou hepdtica, pacientes com doencas autoimunes e
condices mediadas por imuno-complexos e pacientes com alto risco de infeccdes parasitdrias. Podem ocorrer reacdes alérgicas local ou sistémica, incluindo anafilaxia ou doenca do soro. Precaugdo na gravidez e
lactacdo. Vide bula do profissional da satide para ter acesso as informacdes sobre os dados clinicos do estudo prospectivo de registro da gravidez (EXPECT). Reacdes adversas: Durante os estudos clinicos com pacientes
adultos e adolescentes de 12 anos de idade ou mais, as reacdes adversas mais comuns foram cefaleias e reagdes no local de injecdo, incluindo dor no local de injecdo, edema, eritema, prurido. Em estudos clinicos com
pacientes de 6.a < 12 anos de idade, as reacdes adversas mais comuns relatadas foram dor de cabea, pirexia e dor na parte superior do abdémen. Em ensaios clinicos em doentes com 18 anos de idade em RSCPN,
as reacdes adversas mais frequentemente notificadas foram cefaleia, tonturas, artralgia, dor abdominal superior e reaces no local da injecao. Quanto a gravidade, na sua maioria, as reagdes foram de leves a moderadas.
As reagdes adversas graves sdo: Raras (0,01-0,1%): angioedema, reacdes anafildticas (histérico de anafilaxia pode ser um fator de risco) e outras condicdes alérgicas, laringoedema. Incomuns (0,1-1%):
broncoespasmo alérgico. Efeitos adversos graves adicionais relatados durante as observacdes pos-comercializagdo (frequéncia desconhecida) sao: angeite granulomatosa alérgica, trombocitopenia idiopdtica grave,
doenca do soro e Itipus eritematoso sistémico (LES). Os efeitos indesejaveis sdo: Muito comuns (> 10%): pirexia (em criangas de 6 < 12 anos). Comuns (1-10%): cefaleia (muito comum em criangas de 6 < 12 anos),
reacdes no local da injegdo, incluindo edema, eritema, prurido, dor no abdomen superior (em criancas de 6 a <12 anos de idade, comum em ensaios de pdlipo nasal), nasofaringite, infeccao do trato respiratério
superior, infeccdo viral do trato respiratério superior, infeccdes urindrias, sinusite e cefaleia devido a sinusite, artralgia (desconhecido em testes de asma alérgica), mialgia, dor nas extremidades, dor musculoesquelética.
Incomuns (0,1-1%): tontura (comum em ensaios de pdlipo nasal), sonoléncia, parestesia, sincope, hipotensdo postural, avermelhamento, faringite, tosse, ndusea, diarreia, sinais e sintomas de dispepsia, urticdria, rash,
fotossensibilidade, aumento de peso, fadiga, bracos inchados, sintomas de gripe. Raras (0,01- 0,1%): infeccdes parasitarias, laringoedema, reacao anafildtica, outras condicdes alérgicas graves, desenvolvimento de
anticorpos (antiomalizumabe), enjoo sérico, pode incluir febre e linfadenopatia, Lupus eritematoso sistémico (LES). Outros efeitos adversos adicionais relatados durante as observades (frequéncia desconhecida) sao:
alopecia, inchago das articulacdes e granulomatose eosinofilica com poliangiite. Interacdes medicamentosas: Enzimas do citocromo P450, bombas de efluxo e mecanismos de ligagdo proteica ndo estao envolvidos no
clearance de omalizumabe, embora exista um pequeno potencial de interagdes droga-droga. Nenhum estudo de interacao com droga formal ou vacina foi realizado com Xolair®. O uso de Xolair® em combinagdo com
terapias imunossupressoras ainda ndo foi estudado. Xolair® nao deve ser misturado a qualquer outro medicamento ou diluente diferente da dqua para injetaveis. Atencdo diabéticos: contém agticar. (aplicavel apenas
a Xolair® 150 mq de pd para solucdo injetavel). USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS (ASMA ALERGICA). USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS (URTICARIA CRONICA ESPONTANEA) USO ADULTO
ACIMA DE 18 ANOS (RINOSSINUSITE CRONICA COM POLIPO NASAL - RSCcPN). VENDA SOB PRESCRICAQ MEDICA USQ RESTRITO A HOSPITAIS. MS — 1.0068.0983. Informagdes completas para prescricéo disponiveis a
classe médica mediante solicitagdo. A PERSISTIREM 0S SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. BSS 11.12.19. N/A. Esta mini-bula foi atualizada em 11/06/2021.
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