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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 
Xolair 75 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzŃdzania roztworu do wstrzykiwaŒ 
 
 
2. SKĞAD JAKOśCIOWY I ILOśCIOWY 

 
Jedna fiolka zawiera 75 mg omalizumabu*. 

 
Po odtworzeniu jedna fiolka zawiera 125 mg/ml omalizumabu (75 mg w 0,6 ml). 
 
*Omalizumab jest humanizowanym przeciwciağem monoklonalnym wytwarzanym w technologii 
rekombinacji DNA z linii kom·rek jajnika chomika chiŒskiego. 
 
Peğny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 

 
 
3. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA 

 
Proszek i rozpuszczalnik do sporzŃdzania roztworu do wstrzykiwaŒ. 
 
Proszek: biağy do biağawego liofilizat 
Rozpuszczalnik: klarowny i bezbarwny roztwór 

 
 
4. SZCZEGčĞOWE DANE KLINICZNE 

 
4.1 Wskazania do stosowania 

 
Astma alergiczna 

 
Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania u dorosğych, mğodzieŨy i dzieci (w wieku od 6 
do <12 lat). 
 
Leczenie produktem leczniczym Xolair naleŨy rozwaŨaĺ jedynie u pacjent·w z astmŃ wywoğanŃ za 
poŜrednictwem IgE (immunoglobulina E) (patrz punkt 4.2). 
 

DoroŜli i mğodzieŨ (w wieku 12 lat i starsi) 
Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania w leczeniu wspomagajŃcym, w celu poprawy 
kontroli astmy u pacjentów z ciňŨkŃ, przewlekğŃ astmŃ alergicznŃ, u kt·rych stwierdzono dodatni 
wynik testu sk·rnego lub reaktywnoŜĺ in vitro na cağoroczne alergeny wziewne oraz, u kt·rych 
stwierdzono zmniejszonŃ czynnoŜĺ pğuc (FEV1 <80%), jak r·wnieŨ czňste objawy choroby 
wystňpujŃce w ciŃgu dnia lub bňdŃce przyczynŃ przebudzeŒ w nocy oraz, u których wielokrotnie 
udokumentowano ciňŨkie zaostrzenia astmy wystňpujŃce pomimo przyjmowania duŨych dobowych 
dawek kortykosteroidów wziewnych w skojarzeniu z dğugo dziağajŃcym, wziewnym agonistŃ 

receptorów beta-2. 
 
Dzieci (w wieku od 6 do <12 lat) 
Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania w leczeniu wspomagajŃcym, w celu poprawy 
kontroli astmy u pacjent·w z ciňŨkŃ, przewlekğŃ astmŃ alergicznŃ, u kt·rych stwierdzono dodatni 
wynik testu sk·rnego lub reaktywnoŜĺ in vitro na cağoroczne alergeny wziewne, czňste objawy 
choroby wystňpujŃce w ciŃgu dnia lub bňdŃce przyczynŃ wybudzeŒ w nocy oraz u kt·rych wystňpujŃ 

liczne ciňŨkie zaostrzenia astmy pomimo przyjmowania duŨych dobowych dawek kortykosteroidów 
wziewnych w skojarzeniu z dğugo dziağajŃcym, wziewnym agonistŃ receptor·w beta-2. 
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Przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (ang. chronic rhinosinusitis with 

nasal polyps, CRSwNP) 
 
Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania w leczeniu wspomagajŃcym do terapii 
kortykosteroidami donosowymi u dorosğych (w wieku 18 lat i starszych) z ciňŨkim CRSwNP, u 
których terapia kortykosteroidami donosowymi nie zapewnia wystarczajŃcej kontroli objaw·w 
choroby. 
 

4.2 Dawkowanie i sposób podawania 

 
Leczenie produktem leczniczym Xolair powinno byĺ rozpoczynane przez lekarzy majŃcych 
doŜwiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu ciňŨkiej, przewlekğej astmy lub przewlekğego zapalenia 
bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP). 
 
Dawkowanie 

 
Dawkowanie w astmie alergicznej i CRSwNP podlega tym samym zasadom dawkowania. Na 
podstawie poczŃtkowego stňŨenia IgE (j.m./ml), oznaczanego przed rozpoczňciem leczenia oraz masy 
ciağa pacjenta (kg) okreŜla siň wğaŜciwŃ dawkň produktu leczniczego Xolair oraz czňstoŜĺ jej 
podawania w tych wskazaniach. Przed podaniem poczŃtkowej dawki leku u pacjent·w naleŨy 
oznaczyĺ cağkowite stňŨenie IgE w surowicy za pomocŃ jednego z dostňpnych test·w, w celu ustalenia 
dawki. Na podstawie wyników tych oznaczeŒ kaŨdorazowo moŨna zastosowaĺ od 75 do 600 mg 
produktu leczniczego Xolair w 1 do 4 wstrzykniňciach. 

 
Pacjenci z astmŃ alergicznŃ i poczŃtkowym stňŨeniem IgE poniŨej 76 j.m./ml w mniejszym stopniu 
odnieŜli korzyŜĺ (patrz punkt 5.1). Lekarze przepisujŃcy produkt powinni upewniĺ siň, Ũe pacjenci 
doroŜli i mğodzieŨ ze stňŨeniem IgE poniŨej 76 j.m./ml oraz dzieci (w wieku od 6 do < 12 lat) ze 
stňŨeniem IgE poniŨej 200 j.m./ml wykazujŃ jednoznacznŃ reaktywnoŜĺ in vitro (RAST) na alergeny 
cağoroczne przed rozpoczňciem leczenia. 
 

Patrz tabela 1 z przelicznikami dawek oraz tabele 2 i 3 sğuŨŃce do okreŜlania dawki. 
 
Pacjenci, u których poczŃtkowe stňŨenia IgE lub masa ciağa wyraŨona w kg nie mieszczŃ siň w 
granicach wartoŜci podanych w tabelach, nie powinni przyjmowaĺ produktu leczniczego Xolair. 
 
Maksymalna zalecana dawka wynosi 600 mg omalizumabu co dwa tygodnie. 
 

Tabela 1. Przeliczenie dawki na liczbň fiolek, liczbň wstrzykniňĺ i cağkowitŃ objňtoŜĺ 

wstrzykniňcia na kaŨde podanie 

 

Dawka 
(mg) 

Liczba fiolek Liczba wstrzykniňĺ Cağkowita objňtoŜĺ wstrzykniňcia 
(ml) 

 75 mg a 150 mg b   

75 1c 0 1 0,6 
150 0 1 1 1,2 
225 1c 1 2 1,8 

300 0 2 2 2,4 
375 1c 2 3 3,0 
450 0 3 3 3,6 
525 1c 3 4 4,2 
600 0 4 4 4,8 
a 0,6 ml = maksymalna otrzymana objňtoŜĺ na fiolkň (Xolair 75 mg). 
b 1,2 ml = maksymalna otrzymana objňtoŜĺ na fiolkň (Xolair 150 mg). 
c lub zastosowaĺ 0,6 ml z fiolki 150 mg. 
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Tabela 2. PODAWANIE CO 4  TYGODNIE. Dawki produkt u leczniczego Xolair 

(w miligramach/dawkň) podawane we wstrzykniňciu podsk·rnym co 4 tygodnie 

 

 Masa ciağa (kg) 

PoczŃtko

we 

wartoŜci 

IgE 

(j.m./ml)  

²20-
25* 

>25- 3
0* 

>30- 4
0 

>40- 5
0 

>50- 6
0 

>60- 7
0 

>70- 8
0 

>80- 9
0 

>90-
125 

>125-
150 

²30-100 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300 

>100-200 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600 

>200-300 150 150 225 300 300 450 450 450 600  

>300-400 225 225 300 450 450 450 600 600   

>400-500 225 300 450 450 600 600     

>500-600 300 300 450 600 600      

>600-700 300  450 600       

>700-800           

>800-900     PODAWANIE CO 2 TYGODNIE 

PATRZ TABELA 3 

 

>900-
1000 

     

>1000-
1100 

          

*W badaniach rejestracyjnych dotyczŃcych CRSwNP nie badano pacjentów z masŃ ciağa poniŨej 
30 kg. 
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Tabela 3. PODAWANIE CO 2  TYGODNIE. Dawki produkt u leczniczego Xolair 

(w miligramach/dawkň) podawane we wstrzykniňciu podsk·rnym co 2 tygodnie 

 

 Masa ciağa (kg) 

PoczŃtko

we 

wartoŜci 

IgE 

(j.m./ml)  

²20-
25* 

>25- 
30* 

>30- 
40 

>40- 
50 

>50- 6
0 

>60- 
70 

>70- 
80 

>80- 
90 >90-125 

>125-
150 

²30-100 PODAWANIE CO 4 TYGODNIE 

PATRZ TABELA 2 

     

>100-200      

>200-300          375 

>300-400         450 525 

>400-500       375 375 525 600 

>500-600      375 450 450 600  

>600-700  225   375 450 450 525   

>700-800 225 225 300 375 450 450 525 600   

>800-900 225 225 300 375 450 525 600    

>900-
1000 

225 300 375 450 525 600     

>1000-
1100 

225 300 375 450 600      

>1100-
1200 

300 300 450 525 600 NiewystarczajŃce dane dotyczŃce zalecanej 
dawki 

>1200-
1300 

300 375 450 525       

>1300-
1500 

300 375 525 600       

*W badaniach rejestracyjnych dotyczŃcych CRSwNP nie badano pacjentów z masŃ ciağa poniŨej 

30 kg. 
 
Czas trwania leczenia, monitorowanie pacjentów i dostosowywanie dawkowania 
Astma alergiczna 
Produkt leczniczy Xolair jest przeznaczony do dğugotrwağego leczenia. W badaniach klinicznych 
wykazano, Ũe produkt leczniczy Xolair wykazuje skutecznoŜĺ po co najmniej 12-16 tygodniach 
leczenia. W 16 tygodniu po rozpoczňciu leczenia produktem leczniczym Xolair lekarz powinien 

oceniĺ skutecznoŜĺ leczenia przed podaniem pacjentom kolejnych wstrzykniňĺ leku. Decyzjň o 
kontynuowaniu leczenia produktem leczniczym Xolair po 16 tygodniach leczenia lub przy kolejnych 
okazjach, naleŨy uzaleŨniĺ od tego, czy stwierdza siň wyraŦnŃ poprawň og·lnej kontroli astmy (patrz 
punkt 5.1; CağoŜciowa ocena skutecznoŜci leczenia przez lekarzy). 
 
Przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 
W badaniach klinicznych dotyczŃcych CRSwNP zmiany w punktowym wyniku oceny polipów nosa 

(ang. nasal polyps score, NPS) i w wyniku oceny przekrwienia bğony Ŝluzowej nosa (ang. nasal 
congestion score, NCS) byğy obserwowane po 4 tygodniach. Potrzebň kontynuacji leczenia naleŨy 
poddawaĺ okresowej ocenie biorŃc pod uwagň ciňŨkoŜĺ choroby u pacjenta i poziom kontroli 
objawów. 
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Astma alergiczna i przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 
Przerwanie leczenia produktem leczniczym Xolair zazwyczaj powoduje ponowne zwiňkszenie 
stňŨenia wolnej IgE i zwiŃzanych z tym objaw·w. W czasie leczenia cağkowite stňŨenia IgE 
zwiňkszajŃ siň i pozostajŃ zwiňkszone do 1 roku po przerwaniu leczenia. Dlatego ponowne oznaczanie 
stňŨenia IgE podczas leczenia produktem leczniczym Xolair nie moŨe byĺ traktowane jako 
wskaz·wka do okreŜlania dawki leku. Po przerwaniu leczenia, kt·re trwağo krócej niŨ 1 rok, 
dawkowanie naleŨy ustalaĺ na podstawie stňŨeŒ IgE w surowicy uzyskanych podczas okreŜlania 

dawki poczŃtkowej. Cağkowite stňŨenie IgE w surowicy moŨna ponownie oznaczaĺ w celu okreŜlenia 
dawki, jeŜli leczenie produktem leczniczym Xolair zostağo przerwane na co najmniej rok. 
 
Dawki naleŨy zmodyfikowaĺ w przypadku istotnych zmian masy ciağa (patrz tabele 2 i 3). 
 
Szczególne grupy pacjentów 
Pacjenci w podeszğym wieku (65 lat i starsi) 

Dane dotyczŃce stosowania produktu leczniczego Xolair u pacjent·w w wieku powyŨej 65 lat sŃ 
ograniczone, jednak brak dowod·w na to, Ũe u pacjentów w podeszğym wieku konieczne jest 
zastosowanie innej dawki niŨ u dorosğych pacjentów w mğodszym wieku. 
 
Zaburzenia czynnoŜci nerek lub wŃtroby 
Nie przeprowadzono badaŒ nad wpğywem zaburzeŒ czynnoŜci nerek lub wŃtroby na farmakokinetykň 
produktu leczniczego Xolair. Na klirens omalizumabu w dawkach klinicznych wpğywa gğ·wnie ukğad 
siateczkowo-Ŝr·dbğonkowy (ang. RES - reticular endothelial sysem), dlatego jest mağo 

prawdopodobne, aby m·gğ siň on zmieniaĺ w zaburzeniach czynnoŜci nerek lub wŃtroby. Mimo, iŨ nie 
zaleca siň szczeg·lnego dostosowania dawki u tych pacjent·w, podajŃc produkt leczniczy Xolair 
naleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ (patrz punkt 4.4). 
 
Dzieci i mğodzieŨ 
W astmie alergicznej nie okreŜlono bezpieczeŒstwa stosowania ani skutecznoŜci produktu leczniczego 
Xolair u pacjentów w wieku poniŨej 6 lat. Dane nie sŃ dostňpne. 

 
W CRSwNP nie okreŜlono bezpieczeŒstwa stosowania ani skutecznoŜci produktu leczniczego Xolair 
u pacjentów w wieku poniŨej 18 lat. 
 
Sposób podawania 
 
Tylko do podania podskórnego. Produktu leczniczego Xolair nie wolno podawaĺ doŨylnie ani 

domiňŜniowo. 
 
Dawki wiňksze niŨ 150 mg (Tabela 1) naleŨy podzieliĺ pomiňdzy dwa lub wiňcej miejsc wstrzykniňĺ. 
 
DoŜwiadczenie dotyczŃce samodzielnego podawania produktu leczniczego Xolair w postaci proszku i 
rozpuszczalnika do sporzŃdzania roztworu do wstrzykiwaŒ jest ograniczone. Dlatego produkt 
leczniczy w tej postaci jest przeznaczony do podawania wyğŃcznie przez personel medyczny. 
 

Instrukcja dotyczŃca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6, jak r·wnieŨ 
punkt Informacje dla pracownik·w sğuŨby zdrowia, znajdujŃcy siň w ulotce dla pacjenta. 
 
4.3 Przeciwwskazania 

 
NadwraŨliwoŜĺ na substancjň czynnŃ lub na kt·rŃkolwiek substancjň pomocniczŃ wymienionŃ 
w punkcie 6.1. 
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4.4 Specjalne ostrzeŨenia i Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce stosowania 

 
IdentyfikowalnoŜĺ 
 
W celu poprawienia identyfikowalnoŜci biologicznych produkt·w leczniczych naleŨy czytelnie 
zapisaĺ nazwň i numer serii podawanego produktu. 
 
Ogólne 

 
Produkt leczniczy Xolair nie jest wskazany w leczeniu nagğych zaostrzeŒ astmy, ostrego skurczu 
oskrzeli lub stanu astmatycznego. 
 
Dziağania produktu leczniczego Xolair nie badano u pacjent·w z zespoğem hiper-IgE lub alergicznŃ 
aspergilozŃ oskrzelowo-pğucnŃ, bŃdŦ w zapobieganiu reakcjom anafilaktycznym, w tym takŨe 
reakcjom wywoğanym przez alergie pokarmowe, atopowe zapalenie skóry lub alergiczne zapalenie 

bğony Ŝluzowej nosa. Nie naleŨy stosowaĺ produktu leczniczego Xolair w leczeniu tych chorób. 
 
Nie badano stosowania produktu leczniczego Xolair u pacjentów z chorobami 
autoimmunologicznymi, stanami wywoğanymi poŜrednio przez kompleksy immunologiczne lub z 
wczeŜniej istniejŃcymi zaburzeniami czynnoŜci nerek lub wŃtroby (patrz punkt 4.2). NaleŨy zachowaĺ 
ostroŨnoŜĺ podajŃc Xolair w tych populacjach pacjentów. 
 
Nie zaleca siň nagğego przerwania podawania kortykosteroid·w o dziağaniu og·lnoustrojowym lub 

kortykosteroidów wziewnych po rozpoczňciu leczenia produktem leczniczym Xolair w astmie 
alergicznej lub CRSwNP. Dawki kortykosteroid·w naleŨy zmniejszaĺ pod ŜcisğŃ kontrolŃ lekarza i 
moŨe byĺ konieczne przeprowadzenie tego stopniowo. 
 
Zaburzenia ukğadu immunologicznego 
 
Reakcje alergiczne typu I 

Podczas przyjmowania omalizumabu mogŃ wystŃpiĺ miejscowe lub ogólnoustrojowe reakcje 
alergiczne typu I, w tym anafilaksja i wstrzŃs anafilaktyczny, nawet po dğugim okresie stosowania. 
JednakŨe, wiňkszoŜĺ z tych reakcji wystňpowağa w ciŃgu 2 godzin od pierwszego i kolejnego 
wstrzykniňcia produktu leczniczego Xolair, ale niekt·re wystňpowağy po 2 godzinach i nawet po 
ponad 24 godzinach od wstrzykniňcia. WiňkszoŜc reakcji anafilaktycznych wystňpowağa podczas 
zastosowania pierwszych 3 dawek produktu leczniczego Xolair. Anafilaksja w wywiadzie 
niezwiŃzana z omalizumabem moŨe byĺ czynnikiem ryzyka anafilaksji po zastosowaniu produktu 

Xolair. Z tego wzglňdu produkty lecznicze stosowane w leczeniu reakcji anafilaktycznych powinny 
byĺ zawsze dostňpne do natychmiastowego zastosowania po podaniu produktu leczniczego Xolair. 
JeŜli wystŃpi reakcja anafilaktyczna lub inna ciňŨka reakcja alergiczna, naleŨy natychmiast przerwaĺ 
stosowanie produktu leczniczego Xolair i wprowadziĺ wğaŜciwe leczenie. NaleŨy poinformowaĺ 
pacjent·w, Ũe takie reakcje sŃ moŨliwe i Ũe w razie wystŃpienia reakcji alergicznych naleŨy 
natychmiast zwr·ciĺ siň o pomoc medycznŃ. 
 
W badaniach klinicznych przeciwciağa przeciwko omalizumabowi wykryto u niewielkiej liczby 

pacjentów (patrz punkt 4.8). Znaczenie kliniczne przeciwciağ przeciwko produktowi leczniczemu 
Xolair nie jest dobrze poznane. 
 
Choroba posurowicza 
U pacjent·w leczonych humanizowanymi przeciwciağami monoklonalnymi, w tym omalizumabem, 
zaobserwowano chorobň posurowiczŃ i objawy przypominajŃce chorobň posurowiczŃ, które naleŨŃ do 
op·Ŧnionych reakcji alergicznych typu III.  Przypuszczalny mechanizm patofizjologiczny polega na 

tworzeniu siň i osadzaniu kompleksu immunologicznego w wyniku powstawania przeciwciağ 
przeciwko omalizumabowi. WystŃpienie choroby zwykle miağo miejsce po 1-5 dniach od podania 
pierwszego lub kolejnych wstrzykniňĺ, a takŨe po dğuŨszym leczeniu. Do objawów sugerujŃcych 
chorobň posurowiczŃ naleŨŃ: zapalenie stawów, b·l staw·w, wysypka (pokrzywka lub inna postaĺ), 
gorŃczka i uog·lnione powiňkszenie wňzğ·w chğonnych. Leki przeciwhistaminowe i kortykosteroidy 
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mogŃ okazaĺ siň przydatne w zapobieganiu lub leczeniu tego zaburzenia oraz naleŨy poradziĺ 

pacjentom, aby informowali o jakichkolwiek podejrzanych objawach. 
 
Zesp·ğ Churga-Straussa i zesp·ğ hipereozynofilii 
U pacjentów z ciňŨkŃ astmŃ moŨe rzadko wystŃpiĺ ukğadowy zesp·ğ hipereozynofilii lub alergiczne 
eozynofilowe ziarniniakowe zapalenie naczyŒ (zesp·ğ Churga-Straussa), które sŃ zazwyczaj leczone 
kortykosteroidami podawanymi ogólnie. 
 

W rzadkich przypadkach, u pacjentów leczonych przeciwastmatycznymi produktami leczniczymi, 
w tym omalizumabem, moŨe wystŃpiĺ lub rozwinŃĺ siň ukğadowa eozynofilia i zapalenie naczyŒ. 
Zdarzenia te sŃ zwykle zwiŃzane ze zmniejszeniem dawki doustnie stosowanych kortykosteroidów. 
 
U tych pacjent·w, lekarze powinni uwaŨaĺ na rozw·j znacznej eozynofilii, wysypki zwiŃzanej 
z zapaleniem naczyŒ, zaostrzenia objaw·w ze strony pğuc, nieprawidğowoŜci w obrňbie zatok 
przynosowych, powikğaŒ dotyczŃcych serca i (lub) neuropatii. 

 
NaleŨy rozwaŨyĺ przerwanie stosowania omalizumabu w razie wystŃpienia wszystkich ciňŨkich 
przypadków wymienionych powyŨej zaburzeŒ ukğadu immunologicznego. 
 
ZaraŨenia pasoŨytnicze (jelitowe) 
 
IgE moŨe uczestniczyĺ w odpowiedzi immunologicznej na niekt·re zaraŨenia pasoŨytami jelitowymi 
(robaczyce). U pacjent·w z grup przewlekğego wysokiego ryzyka zaraŨeŒ pasoŨytami jelitowymi 

badanie kontrolowane placebo wykazağo niewielkie zwiňkszenie czňstoŜci wystňpowania zaraŨeŒ 
w przypadku przyjmowania omalizumabu, mimo Ũe przebieg, nasilenie choroby oraz odpowiedŦ na 
leczenie zaraŨenia nie ulegğy zmianie. CzňstoŜĺ wystňpowania zaraŨeŒ pasoŨytami jelitowymi 
w cağym programie badaŒ klinicznych, kt·ry nie byğ przeznaczony do wykrywania takich zaraŨeŒ, 
wynosiğa mniej niŨ 1 na 1 000 pacjent·w. NaleŨy jednak zachowaĺ ostroŨnoŜĺ u pacjent·w z grup 
wysokiego ryzyka zaraŨeŒ pasoŨytami jelitowymi, zwğaszcza jeŜli pacjenci udajŃ siň w podr·Ũ na 
obszary, gdzie zaraŨenia pasoŨytami jelitowymi sŃ endemiczne. JeŜli pacjenci nie odpowiadajŃ na 

leczenie przeciw pasoŨytnicze, naleŨy rozwaŨyĺ przerwanie leczenia produktem leczniczym Xolair. 
 
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji  

 
IgE moŨe uczestniczyĺ w odpowiedzi immunologicznej na niekt·re zaraŨenia pasoŨytami jelitowymi 
(robaczyce),dlatego produkt leczniczy Xolair moŨe w spos·b poŜredni zmniejszaĺ skutecznoŜĺ 
produktów leczniczych stosowanych w leczeniu robaczyc i innych zaraŨeŒ pasoŨytniczych (patrz 

punkt 4.4). 
 
Enzymy cytochromu P450, biağka zlokalizowane w bğonie kom·rkowej transportujŃce czŃsteczki na 
zewnŃtrz kom·rki i mechanizmy wiŃzania z biağkami nie biorŃ udziağu w klirensie omalizumabu; 
dlatego teŨ istnieje niewielka moŨliwoŜĺ interakcji typu lek-lek. Nie przeprowadzono badaŒ nad 
interakcjami miňdzy produktem leczniczym lub szczepionkŃ a produktem leczniczym Xolair. 
Z farmakologicznego punktu widzenia brak powod·w, by oczekiwaĺ interakcji miňdzy 
omalizumabem a innymi zwykle przepisywanymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu 

astmy lub CRSwNP. 
 
Astma alergiczna 
 
W badaniach klinicznych Xolair byğ zwykle stosowany w skojarzeniu z wziewnymi i doustnymi 
kortykosteroidami, wziewnymi kr·tko i dğugo dziağajŃcymi beta-agonistami, antagonistami 
receptorów leukotrienowych, teofilinŃ i jej pochodnymi i doustnymi lekami przeciwhistaminowymi. 

Nie zaobserwowano Ũadnych oznak, aby te zwykle stosowane leki przeciwastmatyczne wpğywağy na 
bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair. Dostňpne sŃ ograniczone dane dotyczŃce 
stosowania produktu leczniczego Xolair w skojarzeniu ze swoistŃ immunoterapiŃ (leczenie 
odczulajŃce). W badaniach klinicznych, w których produkt leczniczy Xolair stosowano w skojarzeniu 
z immunoterapiŃ, stwierdzono, Ũe bezpieczeŒstwo stosowania i skutecznoŜĺ produktu leczniczego 
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Xolair w skojarzeniu z konkretnŃ immunoterapiŃ nie r·Ũni siň od bezpieczeŒstwa stosowania i 

skutecznoŜci produktu leczniczego Xolair w monoterapii. 
 
Przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 
 
W badaniach klinicznych Xolair byğ stosowany w skojarzeniu z mometazonem w postaci aerozolu 
podawanego donosowo zgodnie z zapisami w protokole. Do innych czňsto stosowanych produkt·w 
leczniczych podawanych jednoczeŜnie naleŨağy: inne kortykosteroidy donosowe, leki rozszerzajŃce 

oskrzela, leki przeciwhistaminowe, antagoniŜci receptor·w leukotrienowych, leki adrenergiczne/leki 
sympatykomimetyczne oraz miejscowe donosowe leki znieczulajŃce. Nie zaobserwowano Ũadnych 
oznak, aby jednoczesne stosowanie tych innych czňsto podawanych produktów leczniczych wpğywağo 
na bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair. 
 
4.6 Wpğyw na pğodnoŜĺ, ciŃŨň i laktacjň 

 

CiŃŨa 
 
Dane otrzymane z ograniczonej liczby (300 -1000 kobiet w ciŃŨy) zastosowaŒ produktu w okresie 
ciŃŨy na podstawie rejestru ciŃŨ i zgğoszeŒ spontanicznych po wprowadzeniu do obrotu produktu 
leczniczego nie wskazujŃ, Ũe omalizumab wywoğuje wady rozwojowe lub dziağa szkodliwie na pğód / 
noworodka. Prospektywne badanie rejestru ciŃŨ (EXPECT) obejmujŃce 250 ciňŨarnych kobiet z 
astmŃ, u kt·rych wystŃpiğa ekspozycja na produkt Xolair wykazağo, Ũe czňstoŜĺ wystňpowania 
powaŨnych wad wrodzonych byğa podobna (8,1% w porównaniu z 8,9%) w grupie pacjentek z 

badania EXPECT i w grupie pacjentek z chorobŃ o podobnej charakterystyce (astma umiarkowana i 
ciňŨka). Interpretacja danych moŨe byĺ zakğ·cona z powodu ograniczeŒ metodologicznych, w tym 
mağych rozmiar·w pr·by i braku randomizacji w projekcie badania. 
 
Omalizumab przenika przez barierň ğoŨyskowŃ. Jednak badania na zwierzňtach nie wykazağy 
bezpoŜredniego ani poŜredniego szkodliwego wpğywu na reprodukcjň (patrz punkt 5.3). 
 

Omalizumab byğ zwiŃzany z wystňpowaniem zaleŨnego od wieku zmniejszenia liczby pğytek krwi 
u naczelnych, z wyjŃtkiem ludzi, z wiňkszŃ wraŨliwoŜciŃ wzglňdnŃ u mğodych zwierzŃt (patrz 
punkt 5.3). 
 
JeŜli jest to klinicznie konieczne, moŨna rozwaŨyĺ stosowanie produktu leczniczego Xolair w okresie 
ciŃŨy. 
 

Karmienie piersiŃ 
 
Immunoglobuliny G (IgG) sŃ obecne w mleku ludzkim i dlatego oczekuje siň, Ũe omalizumab bňdzie 
obecny w mleku ludzkim. Na podstawie dostňpnych danych dotyczŃcych naczelnych, z wyjŃtkiem 
ludzi, stwierdzono przenikanie omalizumabu do mleka (patrz punkt 5.3). 
 
Badanie EXPECT, w kt·rym wziňğo udziağ 154 niemowlŃt, kt·re byğy naraŨone na Xolair podczas 
ciŃŨy i karmienia piersiŃ, nie wykazağo dziağaŒ niepoŨŃdanych u niemowlŃt karmionych piersiŃ. 

Interpretacja danych moŨe byĺ zakğ·cona z powodu ograniczeŒ metodologicznych badania, w tym 
mağych rozmiar·w pr·by i braku randomizacji w projekcie badania. 
 
Podawane doustnie, biağka immunoglobuliny G ulegajŃ proteolizie jelitowej i majŃ sğabŃ 
biodostňpnoŜĺ. Nie przewiduje siň wpğywu na noworodki / niemowlňta karmione piersiŃ. W zwiŃzku 
z tym, jeŜli jest to klinicznie konieczne, moŨna rozwaŨyĺ stosowanie produktu Xolair w okresie 
karmienia piersiŃ. 

 
PğodnoŜĺ 
 
Brak danych dotyczŃcych pğodnoŜci ludzi stosujŃcych omalizumab. W specjalnie zaprojektowanych 
badaniach nieklinicznych dotyczŃcych wpğywu na pğodnoŜĺ u naczelnych, z wyjŃtkiem ludzi, w tym 
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badaniach ğŃczenia siň w pary, nie zaobserwowano zaburzeŒ pğodnoŜci u samców ani u samic po 

wielokrotnym podaniu omalizumabu w dawkach nie przekraczajŃcych 75 mg/kg mc. Ponadto, nie 
zaobserwowano dziağania genotoksycznego w oddzielnym badaniu nieklinicznym dotyczŃcym 
genotoksycznoŜci. 
 
4.7 Wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w i obsğugiwania maszyn 

 
Xolair nie ma wpğywu lub wywiera nieistotny wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w i 

obsğugiwania maszyn. 
 
4.8 Dziağania niepoŨŃdane 

 
Astma alergiczna i przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 
 
Podsumowanie profilu bezpieczeŒstwa 

Podczas badaŒ klinicznych w astmie alergicznej z udziağem pacjent·w dorosğych i mğodzieŨy w wieku 
12 lat i starszej, najczňŜciej zgğaszanymi dziağaniami niepoŨŃdanymi byğy: b·le gğowy i reakcje w 
miejscu wstrzykniňcia, w tym ból w miejscu wstrzykniňcia, obrzňk, rumieŒ oraz ŜwiŃd. W badaniach 
klinicznych z udziağem dzieci w wieku od 6 do <12 lat najczňŜciej zgğaszanymi dziağaniami 
niepoŨŃdanymi byğy b·l gğowy, gorŃczka oraz ból w nadbrzuszu. WiňkszoŜĺ tych dziağaŒ miağo 
ğagodne lub umiarkowane nasilenie. W badaniach klinicznych z udziağem pacjent·w w wieku Ó18 lat 
z CRSwNP najczňŜciej zgğaszanymi dziağaniami niepoŨŃdanymi byğy: b·l gğowy, zawroty gğowy, b·l 
stawów, ból w nadbrzuszu i reakcje w miejscu wstrzykniňcia leku. 

 
Tabelaryczne zestawienie dziağaŒ niepoŨŃdanych 
W tabeli 4 wymieniono dziağania niepoŨŃdane, uporzŃdkowane zgodnie z klasyfikacjŃ ukğadów 
i narzŃdów MedDRA i czňstoŜciŃ wystňpowania, odnotowane w badaniach klinicznych w cağej 
populacji pacjent·w z astmŃ alergicznŃ i CRSwNP, leczonej produktem Xolair, w której oceniano 
bezpieczeŒstwo. W obrňbie kaŨdej grupy o okreŜlonej czňstoŜci wystňpowania dziağania niepoŨŃdane 
sŃ wymienione zgodnie ze zmniejszajŃcŃ siň ciňŨkoŜciŃ. Kategorie czňstoŜci wystňpowania okreŜlono 

w nastňpujŃcy spos·b: bardzo czňsto (Ó1/10), czňsto (Ó1/100 do <1/10), niezbyt czňsto (Ó1/1 000 do 
<1/100), rzadko (Ó1/10 000 do <1/1 000) i bardzo rzadko (<1/10 000). Dziağania zgğaszane po 
wprowadzeniu leku do obrotu sŃ wymienione z nieznanŃ czňstoŜciŃ wystňpowania (czňstoŜĺ nie moŨe 
byĺ okreŜlona na podstawie dostňpnych danych). 
 
Tabela 4. Dziağania niepoŨŃdane zgğaszane w astmie alergicznej i CRSwNP 

 

ZakaŨenia i zaraŨenia pasoŨytnicze 

Niezbyt czňsto Zapalenie gardğa 

Rzadko ZaraŨenie pasoŨytnicze 

Zaburzenia krwi i ukğadu chğonnego 

Nieznana Idiopatyczna trombocytopenia, w tym jej ciňŨkie przypadki 

Zaburzenia ukğadu immunologicznego 

Rzadko Reakcje anafilaktyczne, inne ciňŨkie stany alergiczne, 
wytwarzanie przeciwciağ przeciwko omalizumabowi 

Nieznana Choroba posurowicza, moŨe wystŃpiĺ gorŃczka i uog·lnione 
powiňkszenie wňzğ·w chğonnych 

Zaburzenia ukğadu nerwowego 

Czňsto B·l gğowy*  

Niezbyt czňsto Omdlenia, parestezje, sennoŜĺ, zawroty gğowy# 

Zaburzenia naczyniowe 

Niezbyt czňsto NiedociŜnienie ortostatyczne, zaczerwienienie twarzy 

Zaburzenia ukğadu oddechowego, klatki piersiowej i Ŝr·dpiersia 

Niezbyt czňsto Alergiczny skurcz oskrzeli, kaszel 
Rzadko Obrzňk krtani 
Nieznana Alergiczne ziarniniakowe zapalenie naczyŒ (tj. zesp·ğ Churga-

Straussa) 
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Zaburzenia ŨoğŃdka i jelit 

Czňsto Ból w nadbrzuszu**,# 

Niezbyt czňsto Objawy przedmiotowe i podmiotowe niestrawnoŜci, biegunka, 
nudnoŜci 

Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 

Niezbyt czňsto NadwraŨliwoŜĺ na Ŝwiatğo, pokrzywka, wysypka, ŜwiŃd 
Rzadko Obrzňk naczynioruchowy 
Nieznana Ğysienie 

Zaburzenia miňŜniowo-szkieletowe i tkanki ğŃcznej 

Czňsto Ból stawówÀ 
Rzadko ToczeŒ rumieniowaty ukğadowy (SLE) 
Nieznana B·l miňŜni, obrzňk staw·w 

Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 

Bardzo czňsto GorŃczka** 

Czňsto Reakcje w miejscu podania, takie jak obrzňk, zaczerwienienie, 
b·l, ŜwiŃd  

Niezbyt czňsto Choroby grypopodobne, obrzňk ramion, zwiňkszenie masy ciağa, 
uczucie zmňczenia  

*: Bardzo czňsto u dzieci w wieku od 6 do <12 lat 

**: U dzieci w wieku od 6 do <12 lat 
#: Czňsto w badaniach dotyczŃcych polipów nosa 
À: CzňstoŜĺ nieznana w badaniach dotyczŃcych astmy alergicznej 
 
Opis wybranych dziağaŒ niepoŨŃdanych 
 
Zaburzenia ukğadu immunologicznego 

Dodatkowe informacje, patrz punkt 4.4. 
 
Anafilaksja 
W badaniach klinicznych reakcje anafilaktyczne wystňpowağy rzadko. Jednak w bazie danych 
dotyczŃcych bezpieczeŒstwa stosowania produktu po jego wprowadzeniu do obrotu znaleziono w 
sumie 898 przypadków anafilaksji. Na podstawie szacowanej ekspozycji na lek wynoszŃcej 
566 923 pacjento-lat leczenia czňstoŜĺ zgğaszanych przypadk·w reakcji anafilaktycznych wyniosğa 
0,20%. 

 
ZatorowoŜĺ/Zakrzepica tňtnicza (ATE ï ang. Arterial thromboembolic events) 
W kontrolowanych badaniach klinicznych oraz w czasie analizy poŜredniej badania obserwacyjnego 
obserwowano r·Ũnicň w liczbie przypadk·w ATE. Do zğoŨonego punktu koŒcowego ATE zaliczono: 
udar, przemijajŃcy napad niedokrwienny, zawağ miňŜnia sercowego, niestabilnŃ dusznicň bolesnŃ, jak 
r·wnieŨ zgon z powodów sercowo-naczyniowych (w tym zgon o niewyjaŜnionej etiologii). 
W koŒcowej analizie badania obserwacyjnego, czňstoŜĺ wystňpowania ATE na 1 000 pacjento-lat 

wyniosğa 7,52 (115/15 286 pacjento-lat) u pacjentów leczonych produktem leczniczym Xolair oraz 
5,12 (51/9 963 pacjento-lat) u pacjent·w otrzymujŃcych placebo. W wielowymiarowej analizie 
wariancji sprawdzajŃcej moŨliwe wyjŜciowe czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego, wsp·ğczynnik 
ryzyka wyni·sğ 1,32 (95% przedziağ ufnoŜci 0,91-1,91). W oddzielnej analizie zbiorczych wyników 
badaŒ klinicznych, obejmujŃcej wszystkie randomizowane badania kliniczne z podw·jnie ŜlepŃ pr·bŃ, 
kontrolowane placebo, trwajŃce co najmniej 8 tygodni, czňstoŜĺ wystňpowania ATE na 1 000 
pacjento-lat wyniosğa 2,69 (5/1 856 pacjento-lat) u pacjentów leczonych produktem leczniczym Xolair 

oraz 2,38 (4/1 680 pacjento-lat) u pacjent·w otrzymujŃcych placebo (stosunek czňstoŜci 1,13; 95% 
przedziağ ufnoŜci 0,24-5,71). 
 
Pğytki krwi 
W badaniach klinicznych liczba pğytek krwi u kilku pacjent·w byğa poniŨej dolnej granicy normy 
laboratoryjnej. ŧadne z tych zmian nie byğy zwiŃzane z epizodami krwawienia lub zmniejszeniem 
stňŨenia hemoglobiny. U ludzi (pacjent·w w wieku powyŨej 6 lat) nie zanotowano Ũadnego przypadku 
utrzymujŃcego siň zmniejszenia liczby pğytek krwi, tak jak obserwowano to u innych naczelnych 
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(patrz punkt 5.3), mimo iŨ po wprowadzeniu leku do obrotu zgğaszano pojedyncze przypadki 

samoistnej trombocytopenii, w tym ciňŨkich przypadków. 
 
ZaraŨenia pasoŨytnicze 
U pacjent·w z grup przewlekğego wysokiego ryzyka zaraŨeŒ pasoŨytami jelitowymi (robaczycami) 
badanie kontrolowane placebo wykazağo niewielkie zwiňkszenie czňstoŜci wystňpowania zaraŨeŒ w 
grupie omalizumabu, które nie byğo statystycznie istotne. Przebieg, nasilenie choroby oraz odpowiedŦ 
na leczenie nie ulegğy zmianie (patrz punkt 4.4). 

 
ToczeŒ rumieniowaty ukğadowy 
W badaniach klinicznych i po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgğaszano przypadki 
tocznia rumieniowatego ukğadowego (ang. systemic lupus erythematosus, SLE) u pacjentów 
z umiarkowanŃ lub ciňŨkŃ astmŃ oraz z przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ. Patogeneza SLE nie jest 
dobrze poznana. 
 

Zgğaszanie podejrzewanych dziağaŒ niepoŨŃdanych 
 
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgğaszanie podejrzewanych dziağaŒ 
niepoŨŃdanych. UmoŨliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyŜci do ryzyka stosowania 
produktu leczniczego. Osoby naleŨŃce do fachowego personelu medycznego powinny zgğaszaĺ 
wszelkie podejrzewane dziağania niepoŨŃdane za poŜrednictwem Departamentu Monitorowania 
NiepoŨŃdanych DziağaŒ Produkt·w Leczniczych Urzňdu Rejestracji Produkt·w Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych 

Al. Jerozolimskie 181C 
PL-02 222 Warszawa 
Tel.: + 48 22 49 21 301 
Faks: + 48 22 49 21 309 
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl 
 
4.9 Przedawkowanie 

 
Nie okreŜlono maksymalnej tolerowanej dawki produktu leczniczego Xolair. Pacjentom podawano 
doŨylnie pojedyncze dawki do 4 000 mg bez oznak toksycznoŜci ograniczajŃcej dawkň. Najwiňksza 
skumulowana dawka podana pacjentom w okresie 20 tygodni wynosiğa 44 000 mg i nie spowodowağa 
Ũadnych ostrych dziağaŒ niepoŨŃdanych. 
 
W razie podejrzenia przedawkowania naleŨy monitorowaĺ stan pacjenta, czy nie wystňpujŃ 

jakiekolwiek nieprawidğowe objawy przedmiotowe i podmiotowe. NaleŨy zastosowaĺ odpowiednie 
leczenie. 
 
 
5. WĞAśCIWOśCI FARMAKOLOGICZNE 

 
5.1 WğaŜciwoŜci farmakodynamiczne 

 

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w obturacyjnych chorobach dróg oddechowych, inne 
leki o dziağaniu og·lnym stosowane w obturacyjnych chorobach dr·g oddechowych, kod ATC: 
R03DX05 
 
Omalizumab jest rekombinowanym, pochodzŃcym od DNA, humanizowanym przeciwciağem 
monoklonalnym, kt·re w spos·b wybi·rczy wiŃŨe siň z ludzkŃ immunoglobulinŃ E (IgE). Jest to 
przeciwciağo IgG1 kappa, zawierajŃce ludzkie regiony zrňbowe wraz z regionami okreŜlajŃcymi 

komplementarnoŜĺ (ang. complementary-determining regions) pochodzŃcymi od macierzystego 
przeciwciağa mysiego, kt·re wiŃŨe siň z IgE. 
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Mechanizm dziağania 

 

Omalizumab wiŃŨe siň z IgE i zapobiega wiŃzaniu IgE do receptora FceRI (receptor IgE o wysokim 
powinowactwie) na bazofilach i komórkach tucznych, w ten sposób zmniejszajŃc iloŜĺ wolnej IgE, 
zdolnej do wyzwolenia kaskady alergicznej. Leczenie omalizumabem pacjent·w z atopiŃ 

spowodowağo znaczne zmniejszenie liczby receptor·w FceRI na bazofilach. Leczenie produktem 

Xolair hamuje stan zapalny wywoğany przez IgE, o czym Ŝwiadczy zmniejszenie liczby eozynofil·w 
we krwi i tkankach oraz zmniejszenie stňŨenia mediatorów reakcji zapalnej, w tym IL-4, IL-5 i IL-13 
wytwarzanych przez komórki wrodzonego i adaptacyjnego ukğadu immunologicznego oraz kom·rki 
nieimmunologiczne. 
 

Dziağanie farmakodynamiczne 
 
Astma alergiczna 
Uwalnianie histaminy in vitro z bazofilów wyizolowanych od pacjentów leczonych produktem 
leczniczym Xolair zmniejszyğo siň o okoğo 90% po stymulacji alergenem w por·wnaniu do wartoŜci 
sprzed leczenia. 
 

W badaniach klinicznych z udziağem pacjent·w z astmŃ alergicznŃ stňŨenia wolnej IgE w surowicy 
zmniejszağy siň w spos·b zaleŨny od dawki w ciŃgu jednej godziny po podaniu pierwszej dawki i 
utrzymywağy siň pomiňdzy podawanymi dawkami. Jeden rok po przerwaniu leczenia produktem 
leczniczym Xolair, stňŨenia IgE powr·ciğy do wartoŜci sprzed leczenia i nie obserwowano efektu Ăz 
odbiciaò w zakresie stňŨenia IgE po usuniňciu produktu leczniczego z organizmu. 
 
Przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 
W badaniach klinicznych z udziağem pacjent·w z CRSwNP leczenie produktem Xolair spowodowağo 

zmniejszenie stňŨenia wolnej IgE w surowicy (o okoğo 95%) oraz zwiňkszenie stňŨenia cağkowitej IgE 
w surowicy, w stopniu podobnym, jaki obserwowano u pacjent·w z astmŃ alergicznŃ. StňŨenia 
cağkowitej IgE w surowicy zwiňkszyğy siň w wyniku powstania kompleks·w omalizumab-IgE, 
których szybkoŜĺ eliminacji byğa mniejsza w por·wnaniu z wolnŃ IgE. 
 
SkutecznoŜĺ kliniczna i bezpieczeŒstwo stosowania 
 

Astma alergiczna 
DoroŜli i mğodzieŨ w wieku Ó12 lat 
SkutecznoŜĺ i bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair wykazano w 28-tygodniowym 
badaniu z podw·jnie ŜlepŃ próbŃ, kontrolowanym placebo (badanie 1) z udziağem 419 pacjentów z 
ciňŨkŃ astmŃ alergicznŃ, w wieku 12-79 lat, u kt·rych czynnoŜĺ pğuc byğa zmniejszona (FEV1 40-80% 
wartoŜci naleŨnej) i kontrola objaw·w astmy niewystarczajŃca, pomimo stosowania duŨych dawek 
kortykosteroid·w wziewnych i dğugo dziağajŃcych agonist·w receptor·w ɓ2-adrenergicznych. 

U pacjent·w speğniajŃcych kryteria wğŃczenia wielokrotnie wystňpowağy zaostrzenia astmy 
wymagajŃce leczenia kortykosteroidami dziağajŃcymi og·lnie, hospitalizacji lub zgğoszenia do izby 
przyjňĺ z powodu ciňŨkich zaostrzeŒ astmy w ciŃgu roku poprzedzajŃcego badanie, pomimo 
nieprzerwanego leczenia duŨymi dawkami kortykosteroid·w wziewnych i dğugo dziağajŃcych 
agonist·w receptor·w ɓ2-adrenergicznych. Podskórne podanie produktu leczniczego Xolair lub 
placebo byğo leczeniem wspomagajŃcym do dipropionianu beklometazonu w dawce 
>1 000 mikrogram·w (lub r·wnowaŨnej) oraz dğugo dziağajŃcego agonisty receptora ɓ2-
adrenergicznego. Dopuszczalne byğo leczenie podtrzymujŃce z zastosowaniem doustnych 

kortykosteroidów, teofiliny i antagonistów receptorów leukotrienowych (odpowiednio u 22%, 27% i 
35% pacjentów). 
 
Pierwszorzňdowym punktem koŒcowym byğa czňstoŜĺ wystňpowania zaostrzeŒ astmy wymagajŃcych 
leczenia kortykosteroidami dziağajŃcymi og·lnie. Omalizumab zmniejszyğ czňstoŜĺ wystňpowania 
zaostrzeŒ astmy o 19% (p = 0,153). P·Ŧniejsze oceny, kt·re wykazağy statystycznŃ istotnoŜĺ (p<0,05) 
na korzyŜĺ produktu Xolair obejmowağy zmniejszenie liczby ciňŨkich zaostrzeŒ (gdy czynnoŜĺ pğuc 

pacjenta zmniejszağa siň do wartoŜci poniŨej 60% najlepszych wartoŜci indywidualnych i konieczne 
byğo podanie kortykosteroid·w dziağajŃcych og·lnie) oraz nagğych wizyt u lekarza zwiŃzanych z 
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astmŃ (w tym hospitalizacji, zgğoszeŒ na izbň przyjňĺ i nieplanowanych wizyt u lekarza), jak r·wnieŨ 

poprawň w zakresie lekarskiej cağkowitej oceny skutecznoŜci leczenia, jakoŜci Ũycia zwiŃzanej z 
astmŃ (ang. Asthma-related Quality of Life - AQL), objaw·w astmy i czynnoŜci pğuc. 
 
W analizowanej podgrupie wystŃpienie klinicznie istotnej korzyŜci z leczenia produktem Xolair byğo 
bardziej prawdopodobne u pacjent·w, u kt·rych cağkowite stňŨenie IgE przed leczeniem wynosiğo 

²76 j.m./ml. U tych pacjentów w badaniu 1 produkt leczniczy Xolair zmniejszağ czňstoŜĺ 

wystňpowania zaostrzeŒ astmy o 40% (p = 0,002). Ponadto klinicznie istotna odpowiedŦ na leczenie 

wystŃpiğa u wiňkszej liczby pacjent·w z cağkowitym stňŨeniem IgE ²76 j.m./ml w cağym programie 
dotyczŃcym stosowania produktu leczniczego Xolair w ciňŨkiej astmie. Tabela 5 zawiera wyniki 
populacji w badaniu 1. 

 
Tabela 5. Wyniki badania 1 

 

 Cağa populacja badania 1 

 Xolair 

N=209 

Placebo 

N=210 

Zaostrzenia astmy   

CzňstoŜĺ wystňpowania w okresie 
28 tygodni 

0,74 0,92 

% zmniejszenia, wartoŜĺ p dla 
wsp·ğczynnika czňstoŜci 

19,4%, p = 0,153 

CiňŨkie zaostrzenia astmy   

CzňstoŜĺ wystňpowania w okresie 
28 tygodni  

0,24 0,48 

% zmniejszenia, wartoŜĺ p dla 
wsp·ğczynnika czňstoŜci  

50,1%, p = 0,002 

Nagğe wizyty u lekarza   

CzňstoŜĺ wystňpowania w okresie 
28 tygodni 

0,24 0,43 

% zmniejszenia, wartoŜĺ p dla 
wsp·ğczynnika czňstoŜci 

43,9%, p = 0,038 

Cağkowita ocena lekarska   

% pacjent·w odpowiadajŃcych na 
leczenie* 

60,5% 42,8% 

WartoŜĺ p** <0,001 

Poprawa AQL   

% pacjentów z Ó0,5 poprawŃ 60,8% 47,8% 

wartoŜĺ p 0,008 

* znaczŃca poprawa lub cağkowita kontrola 
**  wartoŜĺ p dla cağkowitego rozkğadu ocen 
 
W badaniu 2 oceniano skutecznoŜĺ i bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair w 
populacji 312 pacjent·w z ciňŨkŃ astmŃ alergicznŃ, kt·rych dobrano analogicznie do populacji 
pacjentów uczestniczŃcych w badaniu 1. Leczenie produktem Xolair w tym otwartym badaniu 
spowodowağo 61% zmniejszenie czňstoŜci wystňpowania klinicznie istotnych zaostrzeŒ astmy w 
porównaniu do aktualnie stosowanego, osobnego leczenia przeciwastmatycznego. 

 
W czterech dodatkowych, duŨych, kontrolowanych placebo, wspierajŃcych badaniach, trwajŃcych od 
28 do 52 tygodni, prowadzonych z udziağem 1 722 pacjent·w dorosğych i mğodzieŨy (badanie 3, 4, 5, 
6) oceniano skutecznoŜĺ i bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair u pacjentów z 
ciňŨkŃ przewlekğŃ astmŃ. U wiňkszoŜci pacjent·w przebieg choroby nie byğ wystarczajŃco 
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kontrolowany, ale otrzymywali oni jednoczeŜnie mniej lek·w przeciwastmatycznych niŨ pacjenci w 

badaniu 1 lub 2. W badaniach 3-5 za pierwszorzňdowy punkt koŒcowy przyjňto zaostrzenie astmy, 
natomiast w badaniu 6 oceniano przede wszystkim ograniczenie w stosowaniu wziewnych 
kortykosteroidów. 
 
W badaniach 3, 4 i 5 u pacjentów leczonych produktem Xolair odnotowano zmniejszenie czňstoŜci 
wystňpowania zaostrzeŒ astmy odpowiednio o 37,5% (p=0,027), 40,3% (p<0,001) i 57,6% (p<0,001) 
w por·wnaniu z grupŃ placebo. 

 
W badaniu 6 znaczŃco wiňcej pacjent·w z ciňŨkŃ astmŃ alergicznŃ, leczonych produktem Xolair 

mogğo zmniejszyĺ dawkň flutykazonu do ¢500 mikrogram·w/dobň bez pogorszenia kontroli astmy 
(60,3%) w por·wnaniu z grupŃ placebo (45,8%, p<0,05). 
 

Ocenň jakoŜci Ũycia uzyskano stosujŃc kwestionariusz (Juniper Asthma-related Quality of Life 
Questionnaire). We wszystkich szeŜciu badaniach obserwowano statystycznie istotnŃ poprawň w 
porównaniu ze stanem poczŃtkowym w ocenie jakoŜci Ũycia pacjent·w przyjmujŃcych Xolair, w 
por·wnaniu z grupŃ placebo lub grupŃ kontrolnŃ. 
 
CağoŜciowa ocena skutecznoŜci leczenia przez lekarzy: 
CağoŜciowa ocena lekarska zostağa przeprowadzona w piňciu wyŨej wymienionych badaniach, lekarze 

w szerokim zakresie przeprowadzili ocenň kontroli astmy. Lekarz m·gğ uwzglňdniĺ w ocenie 
szczytowy przepğyw wydechowy (PEF), objawy wystňpujŃce w dzieŒ i w nocy, zuŨycie lek·w 
stosowanych doraŦnie, spirometriň oraz zaostrzenia choroby. We wszystkich piňciu badaniach u 
istotnie wiňkszego odsetka pacjent·w leczonych produktem Xolair uznano osiŃgniňcie znacznej 
poprawy lub cağkowitej kontroli astmy w porównaniu z pacjentami z grupy placebo. 
 
Dzieci w wieku od 6 do <12 lat 
Gğ·wne dowody na potwierdzenie bezpieczeŒstwa stosowania i skutecznoŜci produktu leczniczego 

Xolair w grupie pacjentów w wieku od 6 do <12 lat pochodzŃ z jednego randomizowanego, podw·jnie 
zaŜlepionego, wielooŜrodkowego badania kontrolowanego placebo (badanie 7). 
 
Badanie 7 byğo badaniem kontrolowanym placebo, do kt·rego wğŃczono specyficznŃ podgrupň 
pacjentów (N=235), takŃ jak okreŜlona w aktualnym wskazaniu, leczonych duŨymi dawkami 
kortykosteroidów wziewnych (Ó500 ɛg/dobň odpowiednika flutykazonu) w skojarzeniu z dğugo 
dziağajŃcym agonistŃ receptorów beta. 

 
Klinicznie istotne zaostrzenie zdefiniowano jako pogorszenie objawów astmy w ocenie klinicznej 
badacza, wymagajŃce podwojenia poczŃtkowej dawki kortykosteroidów wziewnych przez co najmniej 
3 dni i (lub) doraŦnego leczenia kortykosteroidami do stosowania ogólnego (doustnymi lub 
doŨylnymi) przez co najmniej 3 dni. 
 
W specyficznej podgrupie pacjent·w leczonych duŨymi dawkami kortykosteroid·w wziewnych, u 

pacjent·w otrzymujŃcych omalizumab odnotowano statystycznie znamiennie mniejszŃ czňstoŜĺ 
wystňpowania klinicznie istotnych zaostrzeŒ astmy w por·wnaniu z grupŃ placebo. Po 24 tygodniach, 
r·Ũnica w czňstoŜci wystňpowania tych zaostrzeŒ pomiňdzy badanymi grupami odpowiadağa 34% 
zmniejszeniu czňstoŜci ich wystňpowania (stosunek czňstoŜci wystňpowania zaostrzeŒ 0,662; p=0,047) 
w grupie otrzymujŃcej omalizumab wzglňdem grupy otrzymujŃcej placebo. W drugim podwójnie 
zaŜlepionym 28-tygodniowym okresie leczenia r·Ũnica w czňstoŜci wystňpowania klinicznie istotnych 
zaostrzeŒ astmy odpowiadağa 63% zmniejszeniu czňstoŜci ich wystňpowania (stosunek czňstoŜci 
wystňpowania zaostrzeŒ 0,37; p=0,001) w grupie otrzymujŃcej omalizumab wzglňdem grupy 

otrzymujŃcej placebo. 
 
W 52-tygodniowym okresie leczenia metodŃ podw·jnie Ŝlepej pr·by (obejmujŃcym 24-tygodniowŃ 
fazň leczenia stağŃ dawkŃ steroid·w i 28-tygodniowŃ fazň dostosowywania dawki steroidów) 
obserwowana r·Ũnica miňdzy leczonymi grupami odpowiadağa 50% wzglňdnemu zmniejszeniu 
czňstoŜci wystňpowania zaostrzeŒ w grupie pacjent·w otrzymujŃcych omalizumab (stosunek czňstoŜci 
wystňpowania zaostrzeŒ 0,504; p=0,001). 
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Pod koniec 52-tygodniowego okresu leczenia w grupie otrzymujŃcej omalizumab odnotowano 
wiňksze ograniczenie doraŦnego stosowania agonist·w receptor·w beta w por·wnaniu z grupŃ 
otrzymujŃcŃ placebo, jednak r·Ũnica pomiňdzy badanymi grupami nie byğa statystycznie znamienna. 
W globalnej ocenie skutecznoŜci leczenia pod koniec 52-tygodniowego okresu leczenia metodŃ 
podw·jnie Ŝlepej pr·by, w podgrupie pacjentów z ciňŨkim przebiegiem choroby, otrzymujŃcych duŨe 
dawki kortykosteroid·w wziewnych w skojarzeniu z dğugo dziağajŃcymi agonistami receptor·w beta, 
odsetek pacjent·w z ñdoskonağŃò skutecznoŜciŃ leczenia byğ wiňkszy, a odsetek pacjent·w z 

ñumiarkowanŃò lub ñmağŃò skutecznoŜciŃ leczenia byğ mniejszy w grupie otrzymujŃcej omalizumab w 
por·wnaniu z grupŃ otrzymujŃcŃ placebo; r·Ũnica ta byğa statystycznie znamienna (p<0,001), podczas 
gdy nie obserwowano r·Ũnic pomiňdzy grupŃ otrzymujŃcŃ omalizumab a grupŃ otrzymujŃcŃ placebo 
w odniesieniu do subiektywnie postrzeganego przez pacjentów wskaŦnika jakoŜci Ũycia. 
 
Przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 
BezpieczeŒstwo stosowania i skutecznoŜĺ produktu leczniczego Xolair oceniano w dw·ch 

randomizowanych badaniach kontrolowanych placebo, prowadzonych metodŃ podw·jnie Ŝlepej 
pr·by, z udziağem pacjent·w z CRSwNP (Tabela 7). Pacjenci otrzymywali Xolair lub placebo 
podskórnie co 2 lub 4 tygodnie (patrz punkt 4.2). Wszyscy pacjenci otrzymywali leczenie podstawowe 
mometazonem w postaci donosowej przez cağy czas trwania badania. WczeŜniejszy zabieg operacyjny 
w obrňbie nosa lub zatok lub wczeŜniejsze stosowanie kortykosteroidów ogólnoustrojowych nie byğy 
warunkiem koniecznym przy wğŃczeniu do tych badaŒ. Pacjenci otrzymywali Xolair lub placebo przez 
24 tygodnie, po kt·rych nastňpowağ 4-tygodniowy okres obserwacji. W Tabeli 6 przedstawiono dane 
demograficzne i poczŃtkowŃ charakterystykň pacjent·w, w tym jednoczeŜnie wystňpujŃce choroby 

alergiczne. 
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Tabela 6 Dane demograficzne i poczŃtkowa charakterystyka pacjent·w uczestniczŃcych w 

badaniach dotyczŃcych polipów nosa 

 
Parametr 1. badanie dotyczŃce 

polipów nosa 

N=138 

2. badanie dotyczŃce 

polipów nosa 

N=127 

średni wiek (lata) (SD) 51,0 (13,2) 50,1 (11,9) 

% mňŨczyzn 63,8 65,4 

Pacjenci stosujŃcy 
kortykosteroidy 

ogólnoustrojowe w 
poprzednim roku (%) 

18,8 26,0 

Wynik obustronnej 
endoskopowej oceny polipów 

nosa (NPS): Ŝrednia (SD), 
zakres 0-8 

6,2 (1,0) 6,3 (0,9) 

Wynik oceny przekrwienia 
bğony Ŝluzowej nosa (NCS): 
Ŝrednia (SD), zakres 0-3 

2,4 (0,6) 2,3 (0,7) 

Wynik oceny zmysğu 
powonienia: Ŝrednia (SD), 
zakres 0-3 

2,7 (0,7) 2,7 (0,7) 

Cağkowity wynik SNOT-22: 
Ŝrednia (SD) zakres 0-110 

60,1 (17,7) 59,5 (19,3) 

Liczba eozynofilów we krwi 

(kom·rki/Õl): Ŝrednia (SD) 

346,1 (284,1) 334,6 (187,6) 

StňŨenie cağkowitej IgE 
j.m./ml: Ŝrednia (SD) 

160,9 (139,6) 190,2 (200,5) 

Astma (%) 53,6 60,6 

 Ğagodna (%) 37,8 32,5 

 Umiarkowana (%) 58,1 58,4 

 CiňŨka (%) 4,1 9,1 

Choroba dróg oddechowych 
zaostrzona przez aspirynň (%) 

19,6 35,4 

Alergiczne zapalenie bğony 
Ŝluzowej nosa 

43,5 42,5 

SD = odchylenie standardowe; SNOT-22 = kwestionariusz oceny dolegliwoŜci dotyczŃcych nosa i 
zatok (ang. Sino-Nasal Outcome Test 22); IgE = immunoglobulina E; j.m. = jednostki 
miňdzynarodowe. W przypadku NPS, NCS i SNOT-22 wyŨsze wyniki wskazujŃ na wiňksze nasilenie 

choroby. 
 
R·wnorzňdnymi gğ·wnymi punktami koŒcowymi byğy: punktowy wynik obustronnej oceny polipów 
nosa (NPS) i Ŝredni dobowy wynik oceny przekrwienia bğony Ŝluzowej nosa (NCS) w tygodniu 24. W 
obu badaniach 1. i 2. dotyczŃcych polipów nosa u pacjentów, którzy otrzymywali produkt leczniczy 
Xolair, obserwowano statystycznie znamiennŃ wiňkszŃ poprawň w NPS i Ŝrednim tygodniowym 
wyniku NCS w tygodniu 24. wzglňdem wartoŜci poczŃtkowej w porównaniu z pacjentami, którzy 

otrzymywali placebo. Wyniki badaŒ 1. i 2. dotyczŃcych polipów nosa przedstawiono w Tabeli 7. 
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Tabela 7 Zmiana w tygodniu 24. wzglňdem wartoŜci poczŃtkowych w wynikach klinicznych 

uzyskanych w 1. i 2. badaniu dotyczŃcym polipów nosa oraz w danych zbiorczych 
 

 1. badanie 

dotyczŃce polipów 

nosa 

2. badanie dotyczŃce 

polipów nosa 

Zbiorcze wyniki 

badaŒ dotyczŃcych 

polipów nosa 

 Placebo Xolair  Placebo Xolair  Placebo Xolair  

N 66 72 65 62 131 134 

Wynik oceny 

polipów nosa 

   

średnia wartoŜĺ 
poczŃtkowa 

6,32 6,19 6,09 6,44 6,21 6,31 

Zmiana w Ŝredniej 
obliczona metodŃ 
LS w tygodniu 24. 

0,06 -1,08 -0,31 -0,90 -0,13 -0,99 

R·Ũnica (95%) CI  -1,14 (-1,59; -0,69) 
 

-0,59 (-1,05; -0,12) 
 

-0,86 (-1,18; -0,54) 

WartoŜĺ p <0,0001 0,0140 <0,0001 

7-dniowy Ŝredni 

wynik dobowej 
oceny przekrwienia 
bğony Ŝluzowej nosa 

   

średnia wartoŜĺ 
poczŃtkowa 

2,46 2,40 2,29 2,26 2,38 2,34 

Zmiana w Ŝredniej 
obliczona metodŃ 

LS w tygodniu 24. 

-0,35 -0,89 -0,20 -0,70 -0,28 -0,80 

R·Ũnica (95%) CI  -0,55 (-0,84; -0,25) 

 

-0,50 (-0,80; -0,19) 

 

-0,52 (-0,73; -0,31) 

WartoŜĺ p 0,0004 0,0017 <0,0001 

TNSS    

średnia wartoŜĺ 
poczŃtkowa 

9,33 8,56 8,73 8,37 9,03 8,47 

Zmiana w Ŝredniej 
obliczona metodŃ 

LS w tygodniu 24. 

-1,06 -2,97 -0,44 -2,53 -0,77 -2,75 

R·Ũnica (95%) CI  -1,91 (-2,85; -0,96) -2,09 (-3,00; -1,18)  -1,98 (-2,63; -1,33) 

WartoŜĺ p 0,0001 <0,0001 <0,0001 

SNOT-22    

średnia wartoŜĺ 

poczŃtkowa 

60,26 59,82 59,80 59,21 60,03 59,54 

Zmiana w Ŝredniej 
obliczona metodŃ 
LS w tygodniu 24. 

-8,58 -24,70 -6,55 -21,59 -7,73 -23,10 

R·Ũnica (95%) CI  -16,12 (-21,86; -10,38) -15,04 (-21,26; -8,82) -15,36 (-19,57; -11,16) 

WartoŜĺ p <0,0001 <0,0001 <0,0001 

(MID = 8,9)    
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UPSIT    

średnia wartoŜĺ 
poczŃtkowa 

13,56 12,78 13,27 12,87 13,41 12,82 

Zmiana w Ŝredniej 
obliczona metodŃ 

LS w tygodniu 24. 

0,63 4,44 0,44 4,31 0,54 4,38 

R·Ũnica (95%) CI  3,81 (1,38; 6,24) 3,86 (1,57; 6,15) 3,84 (2,17; 5,51) 

WartoŜĺ p 0,0024 0,0011 <0,0001 

LS = najmniejszy kwadrat; CI = przedziağ ufnoŜci; TNSS = suma wszystkich objawów dotyczŃcych 
nosa (ang. Total nasal symptom score); SNOT-22 = kwestionariusz oceny dolegliwoŜci dotyczŃcych 
zatok i nosa (ang. Sino-Nasal Outcome Test 22); UPSIT = test identyfikacji zapachów (ang. 
University of Pennsylvania Smell Identification Test); MID = minimalna istotna r·Ũnica. 

 
Rycina 1 średnia zmiana w wyniku oceny przekrwienia bğony Ŝluzowej nosa wzglňdem stanu 

poczŃtkowego i Ŝrednia zmiana w wyniku oceny polip·w nosa wzglňdem stanu 

poczŃtkowego w poszczeg·lnych grupach terapeutycznych w 1. i 2. badaniu 

dotyczŃcym polipów nosa 

 

 
 
We wczeŜniej zaplanowanej zbiorczej analizie leczenia doraŦnego (stosowanie kortykosteroid·w 

ogólnoustrojowych przez ²3 kolejne dni lub chirurgiczne usuniňcie polip·w nosa) podczas 24-

tygodniowego okresu leczenia odsetek pacjent·w wymagajŃcych leczenia doraŦnego byğ mniejszy w 
grupie otrzymujŃcej Xolair w por·wnaniu z placebo (odpowiednio 2,3% w porównaniu z 6,2%). Iloraz 
szans zastosowania leczenia doraŦnego w grupie leczonej produktem Xolair w porównaniu z placebo 
wynosiğ 0,38 (95% CI: 0,10; 1,49). W Ũadnym z badaŒ nie zgğaszano zabieg·w chirurgicznych w 
obrňbie zatok i nosa. 

 
5.2 WğaŜciwoŜci farmakokinetyczne 

 
WğaŜciwoŜci farmakokinetyczne omalizumabu badano u pacjent·w dorosğych i mğodzieŨy z astmŃ 
alergicznŃ, a takŨe u dorosğych pacjent·w z CRSwNP. Ogólne parametry farmakokinetyczne 
omalizumabu sŃ podobne w tych populacjach pacjentów. 
 

Wchğanianie 
 
Po podaniu podskórnym omalizumab jest wchğaniany, a jego bezwzglňdna biodostňpnoŜĺ wynosi 
Ŝrednio 62%. Po podsk·rnym podaniu pojedynczej dawki leku dorosğym i mğodzieŨy z astmŃ, 
omalizumab byğ wolno wchğaniany, osiŃgajŃc maksymalne stňŨenia w surowicy Ŝrednio po 7-8 dniach. 
Farmakokinetyka omalizumabu w dawkach wiňkszych niŨ 0,5 mg/kg mc. jest liniowa. Po podaniu 
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wielokrotnych dawek omalizumabu, pole pod krzywŃ zaleŨnoŜci stňŨenia w surowicy od czasu w 

dniach 0-14 w stanie stacjonarnym byğo nawet 6-krotnie wiňksze niŨ po podaniu pierwszej dawki leku. 
 
Podanie produktu leczniczego Xolair w postaci liofilizatu lub roztworu skutkowağo otrzymaniem 
podobnego profilu zaleŨnoŜci stňŨenia omalizumabu w surowicy krwi od czasu. 
 
Dystrybucja 
 

In vitro omalizumab tworzy kompleksy ograniczonych rozmiarów z IgE. W badaniach in vitro lub in 
vivo nie obserwuje siň wytrŃcania kompleks·w ani teŨ kompleks·w o masie czŃsteczkowej 
przekraczajŃcej 1 milion dalton·w. Wzglňdna objňtoŜĺ dystrybucji u pacjent·w wynosiğa 

78 ° 32 ml/kg mc. po podaniu podskórnym. 
 

Eliminacja 
 
Na klirens omalizumabu skğadajŃ siň procesy klirensu IgG, jak r·wnieŨ klirens poprzez specyficzne 
wiŃzanie i tworzenie kompleks·w z docelowym ligandem, IgE. Eliminacja IgG przez wŃtrobň 
obejmuje jej rozkğad w ukğadzie siateczkowo-Ŝr·dbğonkowym i w kom·rkach Ŝr·dbğonka. W postaci 
niezmienionej IgG jest równieŨ wydalana z Ũ·ğciŃ. U pacjent·w z astmŃ okres p·ğtrwania eliminacji 
omalizumabu z surowicy wynosiğ Ŝrednio 26 dni, a Ŝrednie wartoŜci pozornego klirensu to 

2,4 ° 1,1 ml/kg/dobň. Ponadto, u pacjent·w z dwa razy wiňkszŃ masŃ ciağa pozorny klirens byğ okoğo 
dwukrotnie wiňkszy. 
 
Charakterystyka w populacjach pacjentów 
 
Wiek, rasa/grupa etniczna, pğeĺ, wskaŦnik masy ciağa (ang. Body Mass Index, BMI) 

Analizň farmakokinetyki populacyjnej produktu leczniczego Xolair przeprowadzono w celu oceny 
wpğywu charakterystyki demograficznej. Analiza tych ograniczonych danych sugeruje, Ũe nie ma 
koniecznoŜci dostosowywania dawki leku ze wzglňdu na wiek (6-76 lat w przypadku pacjentów z 
astmŃ alergicznŃ; 18 do 75 lat w przypadku pacjentów z CRSwNP), rasň/grupň etnicznŃ, pğeĺ pacjenta 
lub wskaŦnik masy ciağa (patrz punkt 4.2). 
 
Zaburzenia czynnoŜci nerek i wŃtroby 

Brak danych dotyczŃcych wğaŜciwoŜci farmakokinetycznych i farmakodynamicznych u pacjent·w z 
zaburzeniami czynnoŜci wŃtroby lub nerek (patrz punkty 4.2 i 4.4). 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeŒstwie 

 
BezpieczeŒstwo stosowania omalizumabu badano na mağpach cynomolgus, poniewaŨ omalizumab 
wiŃŨe siň z IgE ludzi i mağp cynomolgus z podobnym powinowactwem. Przeciwciağa przeciwko 

omalizumabowi wykryto u niekt·rych mağp po wielokrotnym podsk·rnym lub doŨylnym podaniu 
leku. Nie stwierdzono jednak widocznej toksycznoŜci, w tym wystňpowania chor·b wywoğanych 
poŜrednio przez kompleksy immunologiczne lub cytotoksycznoŜci zaleŨnej od dopeğniacza. Nie 
stwierdzono dowod·w na wystňpowanie reakcji anafilaktycznej z powodu degranulacji komórek 
tucznych u mağp cynomolgus. 
 
Przewlekğe stosowanie omalizumabu w dawkach do 250 mg/kg mc. (stanowiŃcych co najmniej 14-
krotnoŜĺ maksymalnej zalecanej dawki klinicznej, wyraŨonej w mg/kg mc., zgodnie z zalecanŃ tabelŃ 

dawkowania) byğo dobrze tolerowane przez naczelne inne niŨ czğowiek (zar·wno dorosğe, jak i mğode 
zwierzňta), z wyjŃtkiem zwiŃzanego z dawkŃ i zaleŨnego od wieku zmniejszenia liczby pğytek krwi u 
mğodych osobnik·w o wiňkszej wraŨliwoŜci. StňŨenie leku w surowicy potrzebne, by uzyskaĺ 50% 
zmniejszenie liczby pğytek krwi w por·wnaniu do wartoŜci poczŃtkowych u dorosğych mağp 
cynomolgus byğo okoğo 4 do 20 razy wiňksze niŨ przewidywane maksymalne stňŨenie leku w 
surowicy w warunkach klinicznych. Ponadto, u mağp cynomolgus w miejscu wstrzykniňcia leku 
obserwowano ostry krwotok i stan zapalny. 

 
Nie przeprowadzono oficjalnych badaŒ dotyczŃcych rakotwórczego dziağania omalizumabu. 
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W badaniach wpğywu omalizumabu na reprodukcjň mağp cynomolgus podsk·rne dawki do 
75 mg/kg mc. na tydzieŒ (stanowiŃce co najmniej 8-krotnoŜĺ maksymalnej zalecanej dawki klinicznej, 
wyraŨonej w mg/kg mc., w okresie 4 tygodni) nie wpğywağy toksycznie na matkň, nie dziağağy 
embriotoksycznie lub teratogennie, gdy lek podawany byğ przez cağy okres organogenezy i nie 
powodowağy dziağaŒ niepoŨŃdanych na pğ·d i rozw·j nowonarodzonych osobnik·w, gdy lek 
podawano w ostatnim okresie ciŃŨy, podczas porodu i w okresie karmienia piersiŃ. 
 

Omalizumab jest wydzielany z mlekiem samic mağp cynomolgus. StňŨenia omalizumabu w mleku 
stanowiğy 0,15% stňŨenia leku w surowicy krwi matki. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE  

 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

 
Proszek 
 
Sacharoza 
L-histydyna 
L-histydyny chlorowodorek jednowodny 
Polisorbat 20 
 

Rozpuszczalnik 
 
Woda do wstrzykiwaŒ 
 
6.2 NiezgodnoŜci farmaceutyczne 

 
Nie mieszaĺ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprócz wymienionych w 

punkcie 6.6. 
 
6.3 Okres waŨnoŜci 

 
4 lata. 
 
Po odtworzeniu 

 
Wykazano chemicznŃ i fizycznŃ stabilnoŜĺ odtworzonego produktu leczniczego przez 8 godzin w 

temperaturze od 2̄C do 8̄ C oraz przez 4 godziny w temperaturze 30̄C. 
 
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy naleŨy uŨyĺ bezpoŜrednio po odtworzeniu. 

W przeciwnym razie uŨytkownik ponosi odpowiedzialnoŜĺ za warunki i czas przechowywania 

roztworu, kt·ry nie powinien zwykle przekraczaĺ 8 godzin w temperaturze od 2 C̄ do 8 C̄ lub 

2 godzin w temperaturze 25̄ C. 

 
6.4 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci podczas przechowywania 

 

Przechowywaĺ w lod·wce (2C̄ ï 8 C̄). 
Nie zamraŨaĺ. 
 

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3. 
 
6.5 Rodzaj i zawartoŜĺ opakowania 

 
Fiolka z proszkiem: Fiolka z przezroczystego, bezbarwnego szkğa typu I, z korkiem z kauczuku 
butylowego i szarym kapslem. 
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Ampuğka z rozpuszczalnikiem: Ampuğka z przezroczystego, bezbarwnego szkğa typu I, zawierajŃca 
2 ml wody do wstrzykiwaŒ. 
 
Opakowanie zawiera jednŃ fiolkň z proszkiem do sporzŃdzania roztworu do wstrzykiwaŒ i jednŃ 
ampuğkň z wodŃ do wstrzykiwaŒ. 
 
6.6 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do 

stosowania 

 
Produkt leczniczy Xolair 75 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzŃdzania roztworu do wstrzykiwaŒ 
jest dostňpny w fiolce do jednorazowego uŨycia. 
 
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy naleŨy zuŨyĺ bezpoŜrednio po 
przygotowaniu (patrz punkt 6.3). 

 
Rozpuszczenie liofilizowanego produktu leczniczego trwa 15-20 minut, jednak w niektórych 
przypadkach moŨe potrwaĺ dğuŨej. Cağkowicie odtworzony produkt leczniczy bňdzie klarowny do 
lekko opalizujŃcego, bezbarwny do jasnobrŃzowawo-Ũ·ğtego z kilkoma mağymi pňcherzykami lub 
pianŃ przy brzegach fiolki. Ze wzglňdu na lepkoŜĺ odtworzonego produktu leczniczego, naleŨy 
doğoŨyĺ staraŒ, by pobraĺ z fiolki cağy produkt leczniczy, a nastňpnie usunŃĺ powietrze i nadmiar 
roztworu ze strzykawki, aby uzyskaĺ 0,6 ml. 
 

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady naleŨy usunŃĺ zgodnie z 
lokalnymi przepisami. 
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJłCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 

Novartis Europharm Limited 
Vista Building 
Elm Park, Merrion Road 
Dublin 4 
Irlandia 
 
 

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

 
EU/1/05/319/001 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

I DATA PRZEDĞUŧENIA POZWOLENIA 

 

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 paŦdziernika 2005 
Data ostatniego przedğuŨenia pozwolenia: 22 czerwca 2015 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZŇśCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO  
 

10/2021 
 
Szczeg·ğowe informacje o tym produkcie leczniczym sŃ dostňpne na stronie internetowej Europejskiej 
Agencji Leków http://www.ema.europa.eu 
 

http://www.ema.europa.eu/
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 
Xolair 150 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzŃdzania roztworu do wstrzykiwaŒ 
 
 
2. SKĞAD JAKOśCIOWY I ILOśCIOWY 

 
Jedna fiolka zawiera 150 mg omalizumabu*. 

 
Po odtworzeniu jedna fiolka zawiera 125 mg/ml omalizumabu (150 mg w 1,2 ml). 
 
*Omalizumab jest humanizowanym przeciwciağem monoklonalnym wytwarzanym w technologii 
rekombinacji DNA z linii kom·rek jajnika chomika chiŒskiego. 
 
Peğny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 

 
 
3. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA  

 
Proszek i rozpuszczalnik do sporzŃdzania roztworu do wstrzykiwaŒ. 
 
Proszek: biağy do biağawego liofilizat 
Rozpuszczalnik: klarowny i bezbarwny roztwór 

 
 
4. SZCZEGčĞOWE DANE KLINICZNE 

 
4.1 Wskazania do stosowania 

 
Astma alergiczna 

 
Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania u dorosğych, mğodzieŨy i dzieci (w wieku od 6 
do <12 lat). 
 
Leczenie produktem leczniczym Xolair naleŨy rozwaŨaĺ jedynie pacjent·w z astmŃ wywoğanŃ za 
poŜrednictwem IgE (immunoglobulina E) (patrz punkt 4.2). 
 

DoroŜli i mğodzieŨ (w wieku 12 lat i starsi) 
Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania w leczeniu wspomagajŃcym, w celu poprawy 
kontroli astmy u pacjent·w z ciňŨkŃ, przewlekğŃ astmŃ alergicznŃ, u kt·rych stwierdzono dodatni 
wynik testu sk·rnego lub reaktywnoŜĺ in vitro na cağoroczne alergeny wziewne oraz, u których 
stwierdzono zmniejszonŃ czynnoŜĺ pğuc (FEV1 <80%), jak r·wnieŨ czňste objawy choroby 
wystňpujŃce w ciŃgu dnia lub bňdŃce przyczynŃ przebudzeŒ w nocy oraz u kt·rych wielokrotnie 
udokumentowano ciňŨkie zaostrzenia astmy wystňpujŃce pomimo przyjmowania duŨych dobowych 
dawek kortykosteroidów wziewnych w skojarzeniu z dğugo dziağajŃcym, wziewnym agonistŃ 

receptorów beta-2. 
 
Dzieci (w wieku od 6 do <12 lat) 
Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania w leczeniu wspomagajŃcym, w celu poprawy 
kontroli astmy u pacjent·w z ciňŨkŃ, przewlekğŃ astmŃ alergicznŃ, u kt·rych stwierdzono dodatni 
wynik testu sk·rnego lub reaktywnoŜĺ in vitro na cağoroczne alergeny wziewne, czňste objawy 
choroby wystňpujŃce w ciŃgu dnia lub bňdŃce przyczynŃ wybudzeŒ w nocy oraz u kt·rych wystňpujŃ 

liczne ciňŨkie zaostrzenia astmy pomimo przyjmowania duŨych dobowych dawek kortykosteroid·w 
wziewnych w skojarzeniu z dğugo dziağajŃcym, wziewnym agonistŃ receptor·w beta-2. 
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Przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (ang. chronic rhinosinusitis with 

nasal polyps, CRSwNP) 
 
Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania w leczeniu wspomagajŃcym do terapii 
kortykosteroidami donosowymi u dorosğych (w wieku 18 lat i starszych) z ciňŨkim CRSwNP, u 
których terapia kortykosteroidami donosowymi nie zapewnia wystarczajŃcej kontroli objaw·w 
choroby. 
 

Przewlekğa pokrzywka spontaniczna 
 
Produkt leczniczy Xolair jest wskazany we wspomagajŃcym leczeniu przewlekğej pokrzywki 
spontanicznej u dorosğych pacjent·w i mğodzieŨy (w wieku 12 lat i starszych), u których nie 
stwierdzono wystarczajŃcej odpowiedzi na leczenie przeciwhistaminowe H1. 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania 

 
Leczenie produktem leczniczym Xolair powinno byĺ rozpoczynane przez lekarzy majŃcych 
doŜwiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu ciňŨkiej, przewlekğej astmy, przewlekğego zapalenia bğony 
Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) lub przewlekğej pokrzywki spontanicznej. 
 
Dawkowanie 
 
Astma alergiczna i przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 

Dawkowanie w astmie alergicznej i CRSwNP podlega tym samym zasadom dawkowania. Na 
podstawie poczŃtkowego stňŨenia IgE (j.m./ml), oznaczanego przed rozpoczňciem leczenia oraz masy 
ciağa pacjenta (kg) okreŜla siň wğaŜciwŃ dawkň produktu leczniczego Xolair oraz czňstoŜĺ jej 
podawania w tych wskazaniach. Przed podaniem poczŃtkowej dawki leku u pacjent·w naleŨy 
oznaczyĺ cağkowite stňŨenie IgE w surowicy za pomocŃ jednego z dostňpnych test·w, w celu ustalenia 
dawki. Na podstawie wynik·w tych oznaczeŒ kaŨdorazowo moŨna zastosowaĺ od 75 do 600 mg 
produktu leczniczego Xolair w 1 do 4 wstrzykniňciach. 

 
Pacjenci z astmŃ alergicznŃ i poczŃtkowym stňŨeniem IgE poniŨej 76 j.m./ml w mniejszym stopniu 
odnieŜli korzyŜĺ (patrz punkt 5.1). Lekarze przepisujŃcy produkt powinni upewniĺ siň, Ũe pacjenci 
doroŜli i mğodzieŨ ze stňŨeniem IgE poniŨej 76 j.m./ml oraz dzieci (w wieku od 6 do < 12 lat) ze 
stňŨeniem IgE poniŨej 200 j.m./ml wykazujŃ jednoznacznŃ reaktywnoŜĺ in vitro (RAST) na alergeny 
cağoroczne przed rozpoczňciem leczenia. 
 

Patrz tabela 1 z przelicznikami dawek oraz tabele 2 i 3 sğuŨŃce do okreŜlania dawki. 
 
Pacjenci, u których poczŃtkowe stňŨenia IgE lub masa ciağa wyraŨona w kg nie mieszczŃ siň w 
granicach wartoŜci podanych w tabelach, nie powinni przyjmowaĺ produktu leczniczego Xolair. 
 
Maksymalna zalecana dawka wynosi 600 mg omalizumabu co dwa tygodnie. 
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Tabela 1. Przeliczenie dawki na liczbň fiolek, liczbň wstrzykniňĺ i cağkowitŃ objňtoŜĺ 

wstrzykniňcia na kaŨde podanie 

 

Dawka 
(mg) 

Liczba fiolek Liczba wstrzykniňĺ Cağkowita objňtoŜĺ wstrzykniňcia 
(ml) 

 75 mg a 150 mg b   

75 1c 0 1 0,6 
150 0 1 1 1,2 
225 1c 1 2 1,8 

300 0 2 2 2,4 
375 1c 2 3 3,0 
450 0 3 3 3,6 
525 1c 3 4 4,2 
600 0 4 4 4,8 
a 0,6 ml = maksymalna otrzymana objňtoŜĺ na fiolkň (Xolair 75 mg). 
b 1,2 ml = maksymalna otrzymana objňtoŜĺ na fiolkň (Xolair 150 mg). 
c lub zastosowaĺ 0,6 ml z fiolki 150 mg. 

 
Tabela 2. PODAWANIE CO 4  TYGODNIE. Dawki produktu leczniczego Xolair 

(w miligramach/dawkň) podawane we wstrzykniňciu podsk·rnym co 4 tygodnie 

 

 Masa ciağa (kg) 

PoczŃtko

we 

wartoŜci 

IgE 

(j.m./ml)  

²20- 
25* 

>25- 
30* 

>30- 4
0 

>40- 5
0 

>50- 6
0 

>60- 7
0 

>70- 8
0 

>80- 9
0 

>90-
125 

>125-
150 

²30-100 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300 

>100-200 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600 

>200-300 150 150 225 300 300 450 450 450 600  

>300-400 225 225 300 450 450 450 600 600   

>400-500 225 300 450 450 600 600     

>500-600 300 300 450 600 600      

>600-700 300  450 600       

>700-800           

>800-900     PODAWANIE CO 2 TYGODNIE 

PATRZ TABELA 3 

 

>900-
1000 

     

>1000-
1100 

          

*W badaniach rejestracyjnych dotyczŃcych CRSwNP nie badano pacjentów z masŃ ciağa poniŨej 
30 kg. 
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Tabela 3. PODAWANIE CO 2  TYGODNIE. Dawki produktu leczniczego Xolair 

(w miligramach/dawkň) podawane we wstrzykniňciu podsk·rnym co 2 tygodnie 

 

 Masa ciağa (kg) 

PoczŃtko

we 

wartoŜci 

IgE 

(j.m./ml ) 

²20- 
25* 

>25- 
30* 

>30- 4
0 

>40- 
50 

>50- 6
0 

>60- 7
0 

>70- 8
0 

>80- 9
0 

>90-
125 

>125-
150 

²30-100 PODAWANIE CO 4 TYGODNIE 

PATRZ TABELA  

     

>100-200      

>200-300          375 

>300-400         450 525 

>400-500       375 375 525 600 

>500-600      375 450 450 600  

>600-700  225   375 450 450 525   

>700-800 225 225 300 375 450 450 525 600   

>800-900 225 225 300 375 450 525 600    

>900-
1000 

225 300 375 450 525 600     

>1000-
1100 

225 300 375 450 600      

>1100-
1200 

300 300 450 525 600 NiewystarczajŃce dane dotyczŃce zalecanej 

dawki 

>1200-
1300 

300 375 450 525       

>1300-
1500 

300 375 525 600       

*W badaniach rejestracyjnych dotyczŃcych CRSwNP nie badano pacjentów z masŃ ciağa poniŨej 
30 kg. 
 
Czas trwania leczenia, monitorowanie pacjentów i dostosowywanie dawkowania 

Astma alergiczna 
Produkt leczniczy Xolair jest przeznaczony do dğugotrwağego leczenia. W badaniach klinicznych 
wykazano, Ũe produkt leczniczy Xolair wykazuje skutecznoŜĺ po co najmniej 12-16 tygodniach 
leczenia. W 16 tygodniu po rozpoczňciu leczenia produktem leczniczym Xolair lekarz powinien 
oceniĺ skutecznoŜĺ leczenia przed podaniem pacjentom kolejnych wstrzykniňĺ leku. Decyzjň o 
kontynuowaniu leczenia produktem leczniczym Xolair po 16 tygodniach leczenia lub przy kolejnych 
okazjach, naleŨy uzaleŨniĺ od tego, czy stwierdza siň wyraŦnŃ poprawň og·lnej kontroli astmy (patrz 

punkt 5.1; CağoŜciowa ocena skutecznoŜci leczenia przez lekarzy). 
 
Przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 
W badaniach klinicznych dotyczŃcych CRSwNP zmiany w punktowym wyniku oceny polipów nosa 
(ang. nasal polyps score, NPS) i w wyniku oceny przekrwienia bğony Ŝluzowej nosa (ang. nasal 
congestion score, NCS) byğy obserwowane po 4 tygodniach. Potrzebň kontynuacji leczenia naleŨy 
poddawaĺ okresowej ocenie biorŃc pod uwagň ciňŨkoŜĺ choroby u pacjenta i poziom kontroli 

objawów. 
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Astma alergiczna i przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 

Przerwanie leczenia produktem leczniczym Xolair zazwyczaj powoduje ponowne zwiňkszenie 
stňŨenia wolnej IgE i zwiŃzanych z tym objaw·w. W czasie leczenia cağkowite stňŨenia IgE 
zwiňkszajŃ siň i pozostajŃ zwiňkszone do 1 roku po przerwaniu leczenia. Dlatego ponowne oznaczanie 
stňŨenia IgE podczas leczenia produktem leczniczym Xolair nie moŨe byĺ traktowane jako 
wskaz·wka do okreŜlania dawki leku. Po przerwaniu leczenia, kt·re trwağo kr·cej niŨ 1 rok, 
dawkowanie naleŨy ustalaĺ na podstawie stňŨeŒ IgE w surowicy uzyskanych podczas okreŜlania 
dawki poczŃtkowej. Cağkowite stňŨenie IgE w surowicy moŨna ponownie oznaczaĺ w celu okreŜlenia 

dawki, jeŜli leczenie produktem leczniczym Xolair zostağo przerwane na co najmniej rok. 
 
Dawki naleŨy zmodyfikowaĺ w przypadku istotnych zmian masy ciağa (patrz tabele 2 i 3). 
 
Przewlekğa pokrzywka spontaniczna 
Zalecana dawka wynosi 300 mg we wstrzykniňciu podsk·rnym co 4 tygodnie. 
 

Zaleca siň, aby lekarz przepisujŃcy lek dokonağ okresowej oceny koniecznoŜci kontynuowania 
leczenia. 
 
DoŜwiadczenie z badaŒ klinicznych dotyczŃce dğugotrwağego stosowania (dğuŨej niŨ 6 miesiňcy) w 
tym wskazaniu jest ograniczone. 
 
Szczególne grupy pacjentów 
Pacjenci w podeszğym wieku (65 lat i starsi) 

Dane dotyczŃce stosowania produktu leczniczego Xolair u pacjent·w w wieku powyŨej 65 lat sŃ 
ograniczone, jednak brak dowod·w na to, Ũe u pacjentów w podeszğym wieku konieczne jest 
zastosowanie innej dawki niŨ u dorosğych pacjentów w mğodszym wieku. 
 
Zaburzenia czynnoŜci nerek lub wŃtroby 
Nie przeprowadzono badaŒ nad wpğywem zaburzeŒ czynnoŜci nerek lub wŃtroby na farmakokinetykň 
omalizumabu. Na klirens omalizumabu w dawkach klinicznych wpğywa gğ·wnie ukğad siateczkowo-

Ŝr·dbğonkowy (ang. RES - reticular endothelial sysem), dlatego jest mağo prawdopodobne, aby m·gğ 
siň on zmieniaĺ w zaburzeniach czynnoŜci nerek lub wŃtroby. Mimo, iŨ nie zaleca siň szczególnego 
dostosowania dawki u tych pacjent·w, podajŃc produkt leczniczy Xolair naleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ 
(patrz punkt 4.4). 
 
Dzieci i mğodzieŨ 
W astmie alergicznej nie okreŜlono bezpieczeŒstwa stosowania ani skutecznoŜci produktu leczniczego 

Xolair u pacjentów w wieku poniŨej 6 lat . Dane nie sŃ dostňpne. 
 
W CRSwNP nie okreŜlono bezpieczeŒstwa stosowania ani skutecznoŜci produktu leczniczego Xolair 
u pacjent·w w wieku poniŨej 18 lat. 
 
W przewlekğej pokrzywce spontanicznej nie okreŜlono bezpieczeŒstwa stosowania ani skutecznoŜci 
produktu leczniczego Xolair u pacjentów w wieku poniŨej 12 lat. 
 

Sposób podawania 
 
Tylko do podania podskórnego. Produktu leczniczego Xolair nie wolno podawaĺ doŨylnie ani 
domiňŜniowo. 
 
Dawki wiňksze niŨ 150 mg (Tabela 1) naleŨy podzieliĺ pomiňdzy dwa lub wiňcej miejsc wstrzykniňĺ. 
 

DoŜwiadczenie dotyczŃce samodzielnego podawania produktu leczniczego Xolair w postaci proszku i 
rozpuszczalnika do sporzŃdzania roztworu do wstrzykiwaŒ jest ograniczone. Dlatego produkt 
leczniczy w tej postaci jest przeznaczony do podawania wyğŃcznie przez personel medyczny. 
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Instrukcja dotyczŃca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6, jak r·wnieŨ 

punkt Informacje dla pracownik·w sğuŨby zdrowia, znajdujŃcy siň w ulotce dla pacjenta. 
 
4.3 Przeciwwskazania 

 
NadwraŨliwoŜĺ na substancjň czynnŃ lub na kt·rŃkolwiek substancjň pomocniczŃ wymienionŃ 
w punkcie 6.1. 
 

4.4 Specjalne ostrzeŨenia i Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce stosowania 

 
IdentyfikowalnoŜĺ 
 
W celu poprawienia identyfikowalnoŜci biologicznych produkt·w leczniczych naleŨy czytelnie 
zapisaĺ nazwň i numer serii podawanego produktu. 
 

Ogólne 
 
Produkt leczniczy Xolair nie jest wskazany w leczeniu nagğych zaostrzeŒ astmy, ostrego skurczu 
oskrzeli lub stanu astmatycznego. 
 
Dziağania produktu leczniczego Xolair nie badano u pacjent·w z zespoğem hiper-IgE lub alergicznŃ 
aspergilozŃ oskrzelowo-pğucnŃ, bŃdŦ w zapobieganiu reakcjom anafilaktycznym, w tym takŨe 
reakcjom wywoğanym przez alergie pokarmowe, atopowe zapalenie skóry lub alergiczne zapalenie 

bğony Ŝluzowej nosa. Nie naleŨy stosowaĺ produktu leczniczego Xolair w leczeniu tych chor·b. 
 
Nie badano stosowania produktu leczniczego Xolair u pacjentów z chorobami 
autoimmunologicznymi, stanami wywoğanymi poŜrednio przez kompleksy immunologiczne lub z 
wczeŜniej istniejŃcymi zaburzeniami czynnoŜci nerek lub wŃtroby (patrz punkt 4.2). NaleŨy zachowaĺ 
ostroŨnoŜĺ podajŃc Xolair w tych populacjach pacjent·w. 
 

Nie zaleca siň nagğego przerwania podawania kortykosteroid·w o dziağaniu og·lnoustrojowym lub 
kortykosteroid·w wziewnych po rozpoczňciu leczenia produktem leczniczym Xolair w astmie 
alergicznej lub CRSwNP. Dawki kortykosteroid·w naleŨy zmniejszaĺ pod ŜcisğŃ kontrolŃ lekarza i 
moŨe byĺ konieczne przeprowadzenie tego stopniowo. 
 
Zaburzenia ukğadu immunologicznego 
 

Reakcje alergiczne typu I 
Podczas przyjmowania omalizumabu mogŃ wystŃpiĺ miejscowe lub ogólnoustrojowe reakcje 
alergiczne typu I, w tym anafilaksja i wstrzŃs anafilaktyczny, nawet po dğugim okresie stosowania. 
JednakŨe, wiňkszoŜĺ z tych reakcji wystňpowağa w ciŃgu 2 godzin od pierwszego i kolejnego 
wstrzykniňcia produktu leczniczego Xolair, ale niekt·re wystňpowağy po 2 godzinach i nawet po 
ponad 24 godzinach od wstrzykniňcia. WiňkszoŜc reakcji anafilaktycznych wystňpowağa podczas 
zastosowania pierwszych 3 dawek produktu leczniczego Xolair. Anafilaksja w wywiadzie 
niezwiŃzana z omalizumabem moŨe byĺ czynnikiem ryzyka anafilaksji po zastosowaniu produktu 

Xolair. Z tego wzglňdu produkty lecznicze stosowane w leczeniu reakcji anafilaktycznych powinny 
byĺ zawsze dostňpne do natychmiastowego zastosowania po podaniu produktu leczniczego Xolair. 
JeŜli wystŃpi reakcja anafilaktyczna lub inna ciňŨka reakcja alergiczna, naleŨy natychmiast przerwaĺ 
stosowanie produktu leczniczego Xolair i wprowadziĺ wğaŜciwe leczenie. NaleŨy poinformowaĺ 
pacjent·w, Ũe takie reakcje sŃ moŨliwe i Ũe w razie wystŃpienia reakcji alergicznych naleŨy 
natychmiast zwr·ciĺ siň o pomoc medycznŃ. 
 

W badaniach klinicznych przeciwciağa przeciwko omalizumabowi wykryto u niewielkiej liczby 
pacjentów (patrz punkt 4.8). Znaczenie kliniczne przeciwciağ przeciwko produktowi leczniczemu 
Xolair nie jest dobrze poznane. 
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Choroba posurowicza 

U pacjent·w leczonych humanizowanymi przeciwciağami monoklonalnymi, w tym omalizumabem, 
zaobserwowano chorobň posurowiczŃ i objawy przypominajŃce chorobň posurowiczŃ, kt·re naleŨŃ do 
op·Ŧnionych reakcji alergicznych typu III. Przypuszczalny mechanizm patofizjologiczny polega na 
tworzeniu siň i osadzaniu kompleksu immunologicznego w wyniku powstawania przeciwciağ 
przeciwko omalizumabowi. WystŃpienie choroby zwykle miağo miejsce po 1-5 dniach od podania 
pierwszego lub kolejnych wstrzykniňĺ, a takŨe po dğuŨszym leczeniu. Do objawów sugerujŃcych 
chorobň posurowiczŃ naleŨŃ: zapalenie staw·w, b·l staw·w, wysypka (pokrzywka lub inna postaĺ), 

gorŃczka i uog·lnione powiňkszenie wňzğ·w chğonnych. Leki przeciwhistaminowe i kortykosteroidy 
mogŃ okazaĺ siň przydatne w zapobieganiu lub leczeniu tego zaburzenia oraz naleŨy poradziĺ 
pacjentom, aby informowali o jakichkolwiek podejrzanych objawach. 
 
Zesp·ğ Churga-Straussa i zesp·ğ hipereozynofilii 
U pacjent·w z ciňŨkŃ astmŃ moŨe rzadko wystŃpiĺ ukğadowy zesp·ğ hipereozynofilii lub alergiczne 
eozynofilowe ziarniniakowe zapalenie naczyŒ (zesp·ğ Churga-Straussa), które sŃ zazwyczaj leczone 

kortykosteroidami podawanymi ogólnie. 
 
W rzadkich przypadkach, u pacjentów leczonych przeciwastmatycznymi produktami leczniczymi, 
w tym omalizumabem, moŨe wystŃpiĺ lub rozwinŃĺ siň ukğadowa eozynofilia i zapalenie naczyŒ. 
Zdarzenia te sŃ zwykle zwiŃzane ze zmniejszeniem dawki doustnie stosowanych kortykosteroid·w. 
 
U tych pacjent·w, lekarze powinni uwaŨaĺ na rozw·j znacznej eozynofilii, wysypki zwiŃzanej 
z zapaleniem naczyŒ, zaostrzenia objaw·w ze strony pğuc, nieprawidğowoŜci w obrňbie zatok 

przynosowych, powikğaŒ dotyczŃcych serca i (lub) neuropatii. 
 
NaleŨy rozwaŨyĺ przerwanie stosowania omalizumabu w razie wystŃpienia wszystkich ciňŨkich 
przypadk·w wymienionych powyŨej zaburzeŒ ukğadu immunologicznego. 
 
ZaraŨenia pasoŨytnicze (jelitowe) 
 

IgE moŨe uczestniczyĺ w odpowiedzi immunologicznej na niekt·re zaraŨenia pasoŨytami jelitowymi 
(robaczyce). U pacjent·w z grup przewlekğego wysokiego ryzyka zaraŨeŒ pasoŨytami jelitowymi 
badanie kontrolowane placebo z udziağem pacjent·w z alergiŃ wykazağo niewielkie zwiňkszenie 
czňstoŜci wystňpowania zaraŨeŒ w przypadku przyjmowania omalizumabu, mimo Ũe przebieg, 
nasilenie choroby oraz odpowiedŦ na leczenie zaraŨenia nie ulegğy zmianie. CzňstoŜĺ wystňpowania 
zaraŨeŒ pasoŨytami jelitowymi w cağym programie badaŒ klinicznych, kt·ry nie byğ przeznaczony do 
wykrywania takich zaraŨeŒ, wynosiğa mniej niŨ 1 na 1 000 pacjent·w. NaleŨy jednak zachowaĺ 

ostroŨnoŜĺ u pacjentów z grup wysokiego ryzyka zaraŨeŒ pasoŨytami jelitowymi, zwğaszcza jeŜli 
pacjenci udajŃ siň w podr·Ũ na obszary, gdzie zaraŨenia pasoŨytami jelitowymi sŃ endemiczne. JeŜli 
pacjenci nie odpowiadajŃ na leczenie przeciw pasoŨytnicze naleŨy rozwaŨyĺ przerwanie leczenia 
produktem leczniczym Xolair. 
 
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji  

 
IgE moŨe uczestniczyĺ w odpowiedzi immunologicznej na niekt·re zaraŨenia pasoŨytami jelitowymi 

(robaczyce), dlatego produkt leczniczy Xolair moŨe w spos·b poŜredni zmniejszaĺ skutecznoŜĺ 
produktów leczniczych stosowanych w leczeniu robaczyc i innych zaraŨeŒ pasoŨytniczych (patrz 
punkt 4.4). 
 
Enzymy cytochromu P450, biağka zlokalizowane w bğonie kom·rkowej transportujŃce czŃsteczki na 
zewnŃtrz kom·rki i mechanizmy wiŃzania z biağkami nie biorŃ udziağu w klirensie omalizumabu; 
dlatego teŨ istnieje niewielka moŨliwoŜĺ interakcji typu lek-lek. Nie przeprowadzono badaŒ nad 

interakcjami miňdzy produktem leczniczym lub szczepionkŃ a produktem leczniczym Xolair. 
Z farmakologicznego punktu widzenia brak powod·w, by oczekiwaĺ interakcji miňdzy 
omalizumabem a innymi, zwykle przepisywanymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu 
astmy, CRSwNP lub przewlekğej pokrzywki spontanicznej. 
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Astma alergiczna 

 
W badaniach klinicznych Xolair byğ zwykle stosowany w skojarzeniu z wziewnymi i doustnymi 
kortykosteroidami, wziewnymi kr·tko i dğugo dziağajŃcymi beta-agonistami, antagonistami 
receptor·w leukotrienowych, teofilinŃ i jej pochodnymi i doustnymi lekami przeciwhistaminowymi. 
Nie zaobserwowano Ũadnych oznak, aby te zwykle stosowane leki przeciwastmatyczne wpğywağy na 
bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair. Dostňpne sŃ ograniczone dane dotyczŃce 
stosowania produktu leczniczego Xolair w skojarzeniu ze swoistŃ immunoterapiŃ (leczenie 

odczulajŃce). W badaniach klinicznych, w kt·rych produkt leczniczy Xolair stosowano w skojarzeniu 
z immunoterapiŃ, stwierdzono, Ũe bezpieczeŒstwo stosowania i skutecznoŜĺ produktu leczniczego 
Xolair w skojarzeniu z konkretnŃ immunoterapiŃ nie r·Ũni siň od bezpieczeŒstwa stosowania i 
skutecznoŜci produktu leczniczego Xolair w monoterapii. 
 
Przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 
 

W badaniach klinicznych Xolair byğ stosowany w skojarzeniu z mometazonem w postaci aerozolu 
podawanego donosowo zgodnie z zapisami w protokole. Do innych czňsto stosowanych produkt·w 
leczniczych podawanych jednoczeŜnie naleŨağy: inne kortykosteroidy donosowe, leki rozszerzajŃce 
oskrzela, leki przeciwhistaminowe, antagoniŜci receptor·w leukotrienowych, leki adrenergiczne/leki 
sympatykomimetyczne oraz miejscowe donosowe leki znieczulajŃce. Nie zaobserwowano Ũadnych 
oznak, aby jednoczesne stosowanie tych innych czňsto podawanych produkt·w leczniczych wpğywağo 
na bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair. 
 

Przewlekğa pokrzywka spontaniczna 
 
W badaniach klinicznych dotyczŃcych przewlekğej pokrzywki spontanicznej produkt leczniczy Xolair 
byğ stosowany w skojarzeniu z lekami przeciwhistaminowymi (blokujŃcymi receptory H1, 
blokujŃcymi receptory H2) oraz antagonistami receptora leukotrienowego (LTRAs). Nie ma dowodów 
potwierdzajŃcych, by na bezpieczeŒstwo stosowania omalizumabu wpğywağy stosowane r·wnoczeŜnie 
produkty lecznicze w odniesieniu do jego znanego profilu bezpieczeŒstwa stosowania w astmie 

alergicznej. Ponadto, analiza danych farmakokinetycznych populacji wykazağa, Ũe leki 
przeciwhistaminowe blokujŃce receptory H2 oraz antagoniŜci receptora leukotrienowego nie majŃ 
istotnego wpğywu na farmakokinetykň omalizumabu (patrz punkt 5.2). 
 
Dzieci i mğodzieŨ 
 
W badaniach klinicznych dotyczŃcych przewlekğej pokrzywki spontanicznej uczestniczyli pacjenci w 

wieku od 12 do 17 lat przyjmujŃcy produkt leczniczy Xolair w skojarzeniu z lekami 
przeciwhistaminowymi (blokujŃcymi receptory H1, blokujŃcymi receptory H2) oraz antagonistami 
receptora leukotrienowego. Nie przeprowadzono badaŒ z udziağem dzieci w wieku poniŨej 12 lat. 
 
4.6 Wpğyw na pğodnoŜĺ, ciŃŨň i laktacjň 

 
CiŃŨa 
 

Dane otrzymane z ograniczonej liczby (300 -1000 kobiet w ciŃŨy) zastosowaŒ produktu w okresie 
ciŃŨy na podstawie rejestru ciŃŨ i zgğoszeŒ spontanicznych po wprowadzeniu do obrotu produktu 
leczniczego nie wskazujŃ, Ũe omalizumab wywoğuje wady rozwojowe lub dziağa szkodliwie na pğ·d / 
noworodka. Prospektywne badanie rejestru ciŃŨ (EXPECT) obejmujŃce 250 ciňŨarnych kobiet z 
astmŃ, u kt·rych wystŃpiğa ekspozycja na produkt Xolair wykazağo, Ũe czňstoŜĺ wystňpowania 
powaŨnych wad wrodzonych byğa podobna (8,1% w porównaniu z 8,9%) w grupie pacjentek z 
badania EXPECT i w grupie pacjentek z chorobŃ o podobnej charakterystyce (astma umiarkowana i 

ciňŨka). Interpretacja danych moŨe byĺ zakğ·cona z powodu ograniczeŒ metodologicznych, w tym 
mağych rozmiar·w pr·by i braku randomizacji w projekcie badania. 
 
Omalizumab przenika przez barierň ğoŨyskowŃ. Jednak badania na zwierzňtach nie wykazağy 
bezpoŜredniego ani poŜredniego szkodliwego wpğywu na reprodukcjň (patrz punkt 5.3). 
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Omalizumab byğ zwiŃzany z wystňpowaniem zaleŨnego od wieku zmniejszenia liczby pğytek krwi u 
naczelnych, z wyjŃtkiem ludzi, z wiňkszŃ wraŨliwoŜciŃ wzglňdnŃ u mğodych zwierzŃt (patrz 
punkt 5.3). 
 
JeŜli jest to klinicznie konieczne, moŨna rozwaŨyĺ stosowanie produktu leczniczego Xolair w okresie 
ciŃŨy. 
 

Karmienie piersiŃ 
 
Immunoglobuliny G (IgG) sŃ obecne w mleku ludzkim i dlatego oczekuje siň, Ũe omalizumab bňdzie 
obecny w mleku ludzkim. Na podstawie dostňpnych danych dotyczŃcych naczelnych, z wyjŃtkiem 
ludzi, stwierdzono przenikanie omalizumabu do mleka (patrz punkt 5.3). 
 
Badanie EXPECT, w kt·rym wziňğo udziağ 154 niemowlŃt, kt·re byğy naraŨone na Xolair podczas 

ciŃŨy i karmienia piersiŃ, nie wykazağo dziağaŒ niepoŨŃdanych u niemowlŃt karmionych piersiŃ. 
Interpretacja danych moŨe byĺ zakğ·cona z powodu ograniczeŒ metodologicznych badania, w tym 
mağych rozmiar·w pr·by i braku randomizacji w projekcie badania. 
 
Podawane doustnie, biağka immunoglobuliny G ulegajŃ proteolizie jelitowej i majŃ sğabŃ 
biodostňpnoŜĺ. Nie przewiduje siň wpğywu na noworodki / niemowlňta karmione piersiŃ. W zwiŃzku 
z tym, jeŜli jest to klinicznie konieczne, moŨna rozwaŨyĺ stosowanie produktu Xolair w okresie 
karmienia piersiŃ. 

 
PğodnoŜĺ 
 
Brak danych dotyczŃcych pğodnoŜci ludzi stosujŃcych omalizumab. W specjalnie zaprojektowanych 
badaniach nieklinicznych dotyczŃcych wpğywu na pğodnoŜĺ u naczelnych, z wyjŃtkiem ludzi, w tym 
badaniach ğŃczenia siň w pary, nie zaobserwowano zaburzeŒ pğodnoŜci u samc·w ani u samic po 
wielokrotnym podaniu omalizumabu w dawkach nie przekraczajŃcych 75 mg/kg mc. Ponadto, nie 

zaobserwowano dziağania genotoksycznego w oddzielnym badaniu nieklinicznym dotyczŃcym 
genotoksycznoŜci. 
 
4.7 Wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w i obsğugiwania maszyn 

 
Xolair nie ma wpğywu lub wywiera nieistotny wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazdów i 
obsğugiwania maszyn. 

 
4.8 Dziağania niepoŨŃdane 

 
Astma alergiczna i przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 
 
Podsumowanie profilu bezpieczeŒstwa 
Podczas badaŒ klinicznych w astmie alergicznej z udziağem pacjent·w dorosğych i mğodzieŨy w wieku 
12 lat i starszej, najczňŜciej zgğaszanymi dziağaniami niepoŨŃdanymi byğy: b·le gğowy i reakcje w 

miejscu wstrzykniňcia, w tym ból w miejscu wstrzykniňcia, obrzňk, rumieŒ oraz ŜwiŃd. W badaniach 
klinicznych z udziağem dzieci w wieku od 6 do <12 lat najczňŜciej zgğaszanymi dziağaniami 
niepoŨŃdanymi byğy b·l gğowy, gorŃczka oraz b·l w nadbrzuszu. WiňkszoŜĺ tych dziağaŒ miağo 
ğagodne lub umiarkowane nasilenie. W badaniach klinicznych z udziağem pacjent·w w wieku Ó18 lat 
z CRSwNP najczňŜciej zgğaszanymi dziağaniami niepoŨŃdanymi byğy: b·l gğowy, zawroty gğowy, b·l 

stawów, ból w nadbrzuszu i reakcje w miejscu wstrzykniňcia leku. 
 
Tabelaryczne zestawienie dziağaŒ niepoŨŃdanych 
W tabeli 4 wymieniono dziağania niepoŨŃdane, uporzŃdkowane zgodnie z klasyfikacjŃ ukğad·w 
i narzŃd·w MedDRA i czňstoŜciŃ wystňpowania, odnotowane w badaniach klinicznych w cağej 
populacji pacjent·w z astmŃ alergicznŃ i CRSwNP, leczonej produktem Xolair, w której oceniano 
bezpieczeŒstwo. W obrňbie kaŨdej grupy o okreŜlonej czňstoŜci wystňpowania dziağania niepoŨŃdane 
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sŃ wymienione zgodnie ze zmniejszajŃcŃ siň ciňŨkoŜciŃ. Kategorie czňstoŜci wystňpowania okreŜlono 

w nastňpujŃcy spos·b: bardzo czňsto (Ó1/10), czňsto (Ó1/100 do <1/10), niezbyt czňsto (Ó1/1 000 do 
<1/100), rzadko (Ó1/10 000 do <1/1 000) i bardzo rzadko (<1/10 000). Dziağania zgğaszane po 
wprowadzeniu leku do obrotu sŃ wymienione z nieznanŃ czňstoŜciŃ wystňpowania (czňstoŜĺ nie moŨe 
byĺ okreŜlona na podstawie dostňpnych danych). 
 
Tabela 4. Dziağania niepoŨŃdane zgğaszane w astmie alergicznej i CRSwNP 

 

ZakaŨenia i zaraŨenia pasoŨytnicze 

Niezbyt czňsto Zapalenie gardğa 

Rzadko ZaraŨenie pasoŨytnicze 

Zaburzenia krwi i ukğadu chğonnego 

Nieznana Idiopatyczna trombocytopenia, w tym jej ciňŨkie przypadki 

Zaburzenia ukğadu immunologicznego 

Rzadko Reakcje anafilaktyczne, inne ciňŨkie stany alergiczne, 

wytwarzanie przeciwciağ przeciwko omalizumabowi 
Nieznana Choroba posurowicza, moŨe wystŃpiĺ gorŃczka i uog·lnione 

powiňkszenie wňzğ·w chğonnych 

Zaburzenia ukğadu nerwowego 

Czňsto B·l gğowy* 

Niezbyt czňsto Omdlenia, parestezje, sennoŜĺ, zawroty gğowy# 

Zaburzenia naczyniowe 

Niezbyt czňsto NiedociŜnienie ortostatyczne, zaczerwienienie twarzy 

Zaburzenia ukğadu oddechowego, klatki piersiowej i Ŝr·dpiersia 

Niezbyt czňsto Alergiczny skurcz oskrzeli, kaszel 
Rzadko Obrzňk krtani 
Nieznana Alergiczne ziarniniakowe zapalenie naczyŒ (tj. zesp·ğ Churga-

Straussa) 

Zaburzenia ŨoğŃdka i jelit 

Czňsto Ból w nadbrzuszu**,# 
Niezbyt czňsto Objawy przedmiotowe i podmiotowe niestrawnoŜci, biegunka, 

nudnoŜci 

Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 

Niezbyt czňsto NadwraŨliwoŜĺ na Ŝwiatğo, pokrzywka, wysypka, ŜwiŃd 
Rzadko Obrzňk naczynioruchowy 
Nieznana Ğysienie 

Zaburzenia miňŜniowo-szkieletowe i tkanki ğŃcznej 

Czňsto Ból stawówÀ 
Rzadko ToczeŒ rumieniowaty ukğadowy (SLE) 
Nieznana B·l miňŜni, obrzňk staw·w 

Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 

Bardzo czňsto GorŃczka** 

Czňsto Reakcje w miejscu podania, takie jak obrzňk, zaczerwienienie, 
b·l, ŜwiŃd  

Niezbyt czňsto Choroby grypopodobne, obrzňk ramion, zwiňkszenie masy ciağa, 
uczucie zmňczenia  

*: Bardzo czňsto u dzieci w wieku od 6 do <12 lat 
**: U dzieci w wieku od 6 do <12 lat 
#: Czňsto w badaniach dotyczŃcych polipów nosa 
À: CzňstoŜĺ nieznana w badaniach dotyczŃcych astmy alergicznej 
 
Przewlekğa pokrzywka spontaniczna 
 

Podsumowanie profilu bezpieczeŒstwa 
BezpieczeŒstwo stosowania oraz tolerancjň omalizumabu oceniano dla dawek wynoszŃcych 75 mg, 
150 mg oraz 300 mg podawanych co 4 tygodnie u 975 pacjent·w z przewlekğŃ pokrzywkŃ 
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spontanicznŃ, spoŜr·d kt·rych 242 otrzymywağo placebo. Omalizumab podawano og·ğem 

733 pacjentom przez okres do 12 tygodni i 490 pacjentom przez okres do 24 tygodni. Z tej grupy 
dawkň wynoszŃcŃ 300 mg podawano 412 pacjentom przez okres do 12 tygodni i 333 pacjentom przez 
okres do 24 tygodni. 
 
Tabelaryczne zestawienie dziağaŒ niepoŨŃdanych 
W oddzielnej tabeli (Tabela 5) przedstawiono dziağania niepoŨŃdane we wskazaniu przewlekğa 
pokrzywka spontaniczna, wynikajŃce z r·Ũnic w dawkowaniu i leczonej populacji (z istotnymi 

r·Ũnicami w odniesieniu do czynnik·w ryzyka, chor·b wsp·ğistniejŃcych, jednoczeŜnie stosowanych 
leków i wieku pacjentów [np. w badaniach z astmŃ uczestniczyğy dzieci w wieku 6 do 12 lat]). 
 
W tabeli 5 przedstawiono dziağania niepoŨŃdane (dziağania wystňpujŃce u Ó1% pacjent·w w dowolnej 
grupie terapeutycznej oraz o Ó2% czňŜciej w dowolnej grupie terapeutycznej otrzymujŃcej 
omalizumab w porównaniu z placebo, po ocenie medycznej) zgğoszone dla dawki 300 mg w trzech 
zbiorczych badaniach fazy III. Przedstawione dziağania niepoŨŃdane podzielono na dwie grupy: 

dziağania wystňpujŃce w 12-tygodniowym i 24-tygodniowym okresie leczenia. 
 
Dziağania niepoŨŃdane przedstawiono z uwzglňdnieniem klasyfikacji ukğad·w i narzŃd·w MedDRA. 
W obrňbie kaŨdej grupy ukğad·w i narzŃd·w dziağania niepoŨŃdane wymieniono zgodnie z czňstoŜciŃ, 
przy czym najczňŜciej wystňpujŃce dziağania wymieniono w pierwszej kolejnoŜci. OdpowiedniŃ 
kategoriň czňstoŜci dla kaŨdego dziağania niepoŨŃdanego okreŜlono zgodnie z nastňpujŃcŃ konwencjŃ: 
bardzo czňsto (Ó1/10); czňsto (Ó1/100 do <1/10); niezbyt czňsto (Ó1/1 000 do <1/100); rzadko 
(Ó1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) i czňstoŜĺ nieznana (czňstoŜĺ nie moŨe byĺ 

okreŜlona na podstawie dostňpnych danych). 
 
Tabela 5. Dziağania niepoŨŃdane pochodzŃce ze zbiorczej bazy danych dotyczŃcej 

bezpieczeŒstwa stosowania w przewlekğej pokrzywce spontanicznej (od 1. dnia do 

24. tygodnia) dla omalizumabu w dawce 300 mg 

 

TydzieŒ 12. 

Zbiorcze dane z badaŒ 1, 2 i 3 

dotyczŃcych omalizumabu  

Kategoria czňstoŜci 

Placebo, N=242 300 mg, N=412  

ZakaŨenia i zaraŨenia pasoŨytnicze 

Zapalenie zatok 5 (2,1%) 20 (4,9%) Czňsto 

Zaburzenia ukğadu nerwowego 

B·l gğowy 7 (2,9%) 25 (6,1%) Czňsto 

Zaburzenia miňŜniowo-szkieletowe i tkanki ğŃcznej 

Bóle stawów 1 (0,4%) 12 (2,9%) Czňsto 

Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 

Reakcje w miejscu 
wstrzykniňcia* 

2 (0,8%) 11 (2,7%) Czňsto 

TydzieŒ 24. 

Zbiorcze dane z badaŒ 1 i 3 dotyczŃcych 

omalizumabu  
Kategoria czňstoŜci 

Placebo, N=163 300 mg, N=333  

ZakaŨenia i zaraŨenia pasoŨytnicze 

Infekcje górnych dróg 
oddechowych 

5 (3,1%) 19 (5,7%) Czňsto 

* Mimo braku 2% r·Ũnicy wzglňdem placebo, reakcje w miejscu wstrzykniňcia uwzglňdniono w 
wykazie, poniewaŨ wszystkie one zostağy uznane za zwiŃzane przyczynowo z badanym leczeniem. 
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Opis wybranych dziağaŒ niepoŨŃdanych 

 
Zaburzenia ukğadu immunologicznego 
Dodatkowe informacje, patrz punkt 4.4. 
 
Anafilaksja 
W badaniach klinicznych reakcje anafilaktyczne wystňpowağy rzadko. Jednak w bazie danych 
dotyczŃcych bezpieczeŒstwa stosowania produktu po jego wprowadzeniu do obrotu znaleziono w 

sumie 898 przypadków anafilaksji. Na podstawie szacowanej ekspozycji na lek wynoszŃcej 
566 923 pacjento-lat leczenia czňstoŜĺ zgğaszanych przypadk·w reakcji anafilaktycznych wyniosğa 
0,20%. 
 
ZatorowoŜĺ/Zakrzepica tňtnicza (ATE ï ang. Arterial thromboembolic events) 
W kontrolowanych badaniach klinicznych oraz w czasie analizy poŜredniej badania obserwacyjnego 
obserwowano r·Ũnicň w liczbie przypadk·w ATE. Do zğoŨonego punktu koŒcowego ATE zaliczono: 

udar, przemijajŃcy napad niedokrwienny, zawağ miňŜnia sercowego, niestabilnŃ dusznicň bolesnŃ, jak 
r·wnieŨ zgon z powod·w sercowo-naczyniowych (w tym zgon o niewyjaŜnionej etiologii). 
W koŒcowej analizie badania obserwacyjnego, czňstoŜĺ wystňpowania ATE na 1 000 pacjento-lat 
wyniosğa 7,52 (115/15 286 pacjento-lat) u pacjentów leczonych produktem leczniczym Xolair oraz 
5,12 (51/9 963 pacjento-lat) u pacjent·w otrzymujŃcych placebo. W wielowymiarowej analizie 
wariancji sprawdzajŃcej moŨliwe wyjŜciowe czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego, wsp·ğczynnik 
ryzyka wyni·sğ 1,32 (95% przedziağ ufnoŜci 0,91-1,91). W oddzielnej analizie zbiorczych wyników 
badaŒ klinicznych, obejmujŃcej wszystkie randomizowane badania kliniczne z podw·jnie ŜlepŃ pr·bŃ, 

kontrolowane placebo, trwajŃce co najmniej 8 tygodni, czňstoŜĺ wystňpowania ATE na 1 000 
pacjento-lat wyniosğa 2,69 (5/1 856 pacjento-lat) u pacjentów leczonych produktem leczniczym Xolair 
oraz 2,38 (4/1 680 pacjento-lat) u pacjent·w otrzymujŃcych placebo (stosunek czňstoŜci 1,13; 95% 
przedziağ ufnoŜci 0,24-5,71). 
 
Pğytki krwi 
W badaniach klinicznych liczba pğytek krwi u kilku pacjent·w byğa poniŨej dolnej granicy normy 

laboratoryjnej. ŧadne z tych zmian nie byğy zwiŃzane z epizodami krwawienia lub zmniejszeniem 
stňŨenia hemoglobiny. U ludzi (pacjent·w w wieku powyŨej 6 lat) nie zanotowano Ũadnego przypadku 
utrzymujŃcego siň zmniejszenia liczby pğytek krwi, tak jak obserwowano to u innych naczelnych 
(patrz punkt 5.3), mimo iŨ po wprowadzeniu leku do obrotu zgğaszano pojedyncze przypadki 
samoistnej trombocytopenii, w tym ciňŨkich przypadk·w. 
 
ZaraŨenia pasoŨytnicze 

U pacjentów z alergiŃ z grup przewlekğego wysokiego ryzyka zaraŨeŒ pasoŨytami jelitowymi 
(robaczycami) badanie kontrolowane placebo wykazağo niewielkie zwiňkszenie czňstoŜci 
wystňpowania zaraŨeŒ w grupie omalizumabu, kt·re nie byğo statystycznie istotne. Przebieg, nasilenie 
choroby oraz odpowiedŦ na leczenie nie ulegğy zmianie (patrz punkt 4.4). 
 
ToczeŒ rumieniowaty ukğadowy 
W badaniach klinicznych i po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgğaszano przypadki 
tocznia rumieniowatego ukğadowego (ang. systemic lupus erythematosus, SLE) u pacjentów 

z umiarkowanŃ lub ciňŨkŃ astmŃ oraz z przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ. Patogeneza SLE nie jest 
dobrze poznana. 
 
Zgğaszanie podejrzewanych dziağaŒ niepoŨŃdanych 
 
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgğaszanie podejrzewanych dziağaŒ 
niepoŨŃdanych. UmoŨliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyŜci do ryzyka stosowania 

produktu leczniczego. Osoby naleŨŃce do fachowego personelu medycznego powinny zgğaszaĺ 
wszelkie podejrzewane dziağania niepoŨŃdane za poŜrednictwem Departamentu Monitorowania 
NiepoŨŃdanych DziağaŒ Produkt·w Leczniczych Urzňdu Rejestracji Produkt·w Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych 
Al. Jerozolimskie 181C 
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4.9 Przedawkowanie 

 
Nie okreŜlono maksymalnej tolerowanej dawki produktu leczniczego Xolair. Pacjentom podawano 

doŨylnie pojedyncze dawki do 4 000 mg bez oznak toksycznoŜci ograniczajŃcej dawkň. Najwiňksza 
skumulowana dawka podana pacjentom w okresie 20 tygodni wynosiğa 44 000 mg i nie spowodowağa 
Ũadnych ostrych dziağaŒ niepoŨŃdanych. 
 
W razie podejrzenia przedawkowania naleŨy monitorowaĺ stan pacjenta, czy nie wystňpujŃ 
jakiekolwiek nieprawidğowe objawy przedmiotowe i podmiotowe. NaleŨy zastosowaĺ odpowiednie 
leczenie. 

 
 
5. WĞAśCIWOśCI FARMAKOLOGICZNE 

 
5.1 WğaŜciwoŜci farmakodynamiczne 

 
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w obturacyjnych chorobach dróg oddechowych, inne 
leki o dziağaniu og·lnym stosowane w obturacyjnych chorobach dróg oddechowych, kod ATC: 

R03DX05 
 
Omalizumab jest rekombinowanym, pochodzŃcym od DNA, humanizowanym przeciwciağem 
monoklonalnym, kt·re w spos·b wybi·rczy wiŃŨe siň z ludzkŃ immunoglobulinŃ E (IgE). Jest to 
przeciwciağo IgG1 kappa, zawierajŃce ludzkie regiony zrňbowe wraz z regionami okreŜlajŃcymi 
komplementarnoŜĺ (ang. complementary-determining regions) pochodzŃcymi od macierzystego 
przeciwciağa mysiego, kt·re wiŃŨe siň z IgE. 

 
Astma alergiczna i przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 
 
Mechanizm dziağania 

Omalizumab wiŃŨe siň z IgE i zapobiega wiŃzaniu IgE do receptora FceRI (receptor IgE o wysokim 

powinowactwie) na bazofilach i komórkach tucznych, w ten spos·b zmniejszajŃc iloŜĺ wolnej IgE, 
zdolnej do wyzwolenia kaskady alergicznej. Leczenie omalizumabem pacjent·w z atopiŃ 

spowodowağo znaczne zmniejszenie liczby receptor·w FceRI na bazofilach. Leczenie produktem 
Xolair hamuje stan zapalny wywoğany przez  IgE, o czym Ŝwiadczy zmniejszenie liczby eozynofilów 
we krwi i tkankach oraz zmniejszenie stňŨenia mediator·w reakcji zapalnej, w tym IL-4, IL-5 i IL-13 

wytwarzanych przez kom·rki wrodzonego i adaptacyjnego ukğadu immunologicznego oraz kom·rki 
nieimmunologiczne. 
 
Dziağanie farmakodynamiczne 
Astma alergiczna 
Uwalnianie histaminy in vitro z bazofilów wyizolowanych od pacjentów leczonych produktem 
leczniczym Xolair zmniejszyğo siň o okoğo 90% po stymulacji alergenem w por·wnaniu do wartoŜci 
sprzed leczenia. 

 
W badaniach klinicznych, w których uczestniczyli pacjenci z astmŃ alergicznŃ, stňŨenia wolnej IgE w 
surowicy zmniejszağy siň w spos·b zaleŨny od dawki w ciŃgu jednej godziny po podaniu pierwszej 
dawki i utrzymywağy siň pomiňdzy podawanymi dawkami. Jeden rok po przerwaniu leczenia 
produktem leczniczym Xolair, stňŨenia IgE powr·ciğy do wartoŜci sprzed leczenia i nie obserwowano 
efektu Ăz odbiciaò w zakresie stňŨenia IgE po usuniňciu produktu leczniczego z organizmu. 
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Przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 

W badaniach klinicznych z udziağem pacjent·w z CRSwNP leczenie produktem Xolair spowodowağo 
zmniejszenie stňŨenia wolnej IgE w surowicy (o okoğo 95%) oraz zwiňkszenie stňŨenia cağkowitej IgE 
w surowicy, w stopniu podobnym, jaki obserwowano u pacjent·w z astmŃ alergicznŃ. StňŨenia 
cağkowitej IgE w surowicy zwiňkszyğy siň w wyniku powstania kompleks·w omalizumab-IgE, 
kt·rych szybkoŜĺ eliminacji byğa mniejsza w por·wnaniu z wolnŃ IgE. 
 
Przewlekğa pokrzywka spontaniczna 

 
Mechanizm dziağania 
Omalizumab wiŃŨe siň z IgE i zmniejsza stňŨenie wolnej IgE. W konsekwencji nastňpuje zmniejszenie 
liczby (down-regulate) receptor·w IgE (FcŮRI) na kom·rkach. Nie do koŒca wiadomo, w jaki spos·b 
powoduje to zmniejszenie objawów przewlekğej pokrzywki spontanicznej. 
 
Dziağanie farmakodynamiczne 

W badaniach klinicznych z udziağem pacjent·w z przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ maksymalne 
zmniejszenie stňŨenia wolnej IgE zaobserwowano 3 dni po pierwszej dawce podskórnej. Po 
wielokrotnym podaniu raz na 4 tygodnie stňŨenie wolnej IgE w surowicy przed podaniem dawki leku 
pozostağo stabilne w okresie od 12 do 24 tygodni leczenia. Po przerwaniu stosowania produktu 
leczniczego Xolair stňŨenie wolnej IgE wzrosğo do wartoŜci przed leczeniem w ciŃgu 
16-tygodniowego okresu dalszej obserwacji. 
 
SkutecznoŜĺ kliniczna i bezpieczeŒstwo stosowania 

 
Astma alergiczna 
DoroŜli i mğodzieŨ w wieku Ó12 lat 
SkutecznoŜĺ i bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair wykazano w 28-tygodniowym 
badaniu z podw·jnie ŜlepŃ próbŃ, kontrolowanym placebo (badanie 1) z udziağem 419 pacjentów z 
ciňŨkŃ astmŃ alergicznŃ, w wieku 12-79 lat, u kt·rych czynnoŜĺ pğuc byğa zmniejszona (FEV1 40-80% 
wartoŜci naleŨnej) i kontrola objaw·w astmy niewystarczajŃca, pomimo stosowania duŨych dawek 

kortykosteroid·w wziewnych i dğugo dziağajŃcych agonist·w receptor·w ɓ2-adrenergicznych. 
U pacjent·w speğniajŃcych kryteria wğŃczenia wielokrotnie wystňpowağy zaostrzenia astmy 
wymagajŃce leczenia kortykosteroidami dziağajŃcymi og·lnie, hospitalizacji lub zgğoszenia do izby 
przyjňĺ z powodu ciňŨkich zaostrzeŒ astmy w ciŃgu roku poprzedzajŃcego badanie, pomimo 
nieprzerwanego leczenia duŨymi dawkami kortykosteroid·w wziewnych i dğugo dziağajŃcych 
agonist·w receptor·w ɓ2-adrenergicznych. Podskórne podanie produktu leczniczego Xolair lub 
placebo byğo leczeniem wspomagajŃcym do dipropionianu beklometazonu w dawce 

>1 000 mikrogram·w (lub r·wnowaŨnej) oraz dğugo dziağajŃcego agonisty receptora ɓ2-
adrenergicznego. Dopuszczalne byğo leczenie podtrzymujŃce z zastosowaniem doustnych 
kortykosteroidów, teofiliny i antagonistów receptorów leukotrienowych (odpowiednio u 22%, 27% i 
35% pacjentów). 
 
Pierwszorzňdowym punktem koŒcowym byğa czňstoŜĺ wystňpowania zaostrzeŒ astmy wymagajŃcych 
leczenia kortykosteroidami dziağajŃcymi og·lnie. Omalizumab zmniejszyğ czňstoŜĺ wystňpowania 
zaostrzeŒ astmy o 19% (p = 0,153). P·Ŧniejsze oceny, kt·re wykazağy statystycznŃ istotnoŜĺ (p<0,05) 

na korzyŜĺ produktu Xolair obejmowağy zmniejszenie liczby ciňŨkich zaostrzeŒ (gdy czynnoŜĺ pğuc 
pacjenta zmniejszağa siň do wartoŜci poniŨej 60% najlepszych wartoŜci indywidualnych i konieczne 
byğo podanie kortykosteroid·w dziağajŃcych og·lnie) oraz nagğych wizyt u lekarza zwiŃzanych z 
astmŃ (w tym hospitalizacji, zgğoszeŒ na izbň przyjňĺ i nieplanowanych wizyt u lekarza), jak r·wnieŨ 
poprawň w zakresie lekarskiej cağkowitej oceny skutecznoŜci leczenia, jakoŜci Ũycia zwiŃzanej z 
astmŃ (ang. Asthma-related Quality of Life - AQL), objaw·w astmy i czynnoŜci pğuc. 
 

W analizowanej podgrupie wystŃpienie klinicznie istotnej korzyŜci z leczenia produktem Xolair byğo 
bardziej prawdopodobne u pacjent·w, u kt·rych cağkowite stňŨenie IgE przed leczeniem wynosiğo 

²76 j.m./ml. U tych pacjentów w badaniu 1 produkt leczniczy Xolair zmniejszağ czňstoŜĺ 
wystňpowania zaostrzeŒ astmy o 40% (p = 0,002). Ponadto klinicznie istotna odpowiedŦ na leczenie 

wystŃpiğa u wiňkszej liczby pacjent·w z cağkowitym stňŨeniem IgE ²76 j.m./ml w cağym programie 
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dotyczŃcym stosowania produktu leczniczego Xolair w ciňŨkiej astmie. Tabela 6 zawiera wyniki 

populacji w badaniu 1. 
 
Tabela 6. Wyniki badania 1 

 

 Cağa populacja badania 1 

 Xolair 

N=209 

Placebo 

N=210 

Zaostrzenia astmy   

CzňstoŜĺ wystňpowania w okresie 
28 tygodni 

0,74 0,92 

% zmniejszenia, wartoŜĺ p dla 
wsp·ğczynnika czňstoŜci 

19,4%, p = 0,153 

CiňŨkie zaostrzenia astmy   

CzňstoŜĺ wystňpowania w okresie 
28 tygodni  

0,24 0,48 

% zmniejszenia, wartoŜĺ p dla 
wsp·ğczynnika czňstoŜci  

50,1%, p = 0,002 

Nagğe wizyty u lekarza   

CzňstoŜĺ wystňpowania w okresie 
28 tygodni 

0,24 0,43 

% zmniejszenia, wartoŜĺ p dla 
wsp·ğczynnika czňstoŜci 

43,9%, p = 0,038 

Cağkowita ocena lekarska   

% pacjent·w odpowiadajŃcych na 
leczenie* 

60,5% 42,8% 

WartoŜĺ p** <0,001 

Poprawa AQL   

% pacjent·w z Ó0,5 poprawŃ 60,8% 47,8% 

wartoŜĺ p 0,008 

* znaczŃca poprawa lub cağkowita kontrola 
**  wartoŜĺ p dla cağkowitego rozkğadu ocen 
 
W badaniu 2 oceniano skutecznoŜĺ i bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair w 
populacji 312 pacjent·w z ciňŨkŃ astmŃ alergicznŃ, kt·rych dobrano analogicznie do populacji 
pacjent·w uczestniczŃcych w badaniu 1. Leczenie produktem Xolair w tym otwartym badaniu 

spowodowağo 61% zmniejszenie czňstoŜci wystňpowania klinicznie istotnych zaostrzeŒ astmy w 
porównaniu do aktualnie stosowanego, osobnego leczenia przeciwastmatycznego. 
 
W czterech dodatkowych, duŨych, kontrolowanych placebo, wspierajŃcych badaniach, trwajŃcych od 
28 do 52 tygodni, prowadzonych z udziağem 1 722 pacjent·w dorosğych i mğodzieŨy (badanie 3, 4, 5, 
6) oceniano skutecznoŜĺ i bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair u pacjent·w z 
ciňŨkŃ przewlekğŃ astmŃ. U wiňkszoŜci pacjent·w przebieg choroby nie byğ wystarczajŃco 
kontrolowany, ale otrzymywali oni jednoczeŜnie mniej lek·w przeciwastmatycznych niŨ pacjenci w 

badaniu 1 lub 2. W badaniach 3-5 za pierwszorzňdowy punkt koŒcowy przyjňto zaostrzenie astmy, 
natomiast w badaniu 6 oceniano przede wszystkim ograniczenie w stosowaniu wziewnych 
kortykosteroidów. 
 
W badaniach 3, 4 i 5 u pacjent·w leczonych produktem Xolair odnotowano zmniejszenie czňstoŜci 
wystňpowania zaostrzeŒ astmy odpowiednio o 37,5% (p=0,027), 40,3% (p<0,001) i 57,6% (p<0,001) 
w por·wnaniu z grupŃ placebo. 
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W badaniu 6 znaczŃco wiňcej pacjent·w z ciňŨkŃ astmŃ alergicznŃ, leczonych produktem Xolair 

mogğo zmniejszyĺ dawkň flutykazonu do ¢500 mikrogram·w/dobň bez pogorszenia kontroli astmy 
(60,3%) w porównaniu z grupŃ placebo (45,8%, p<0,05). 
 
Ocenň jakoŜci Ũycia uzyskano stosujŃc kwestionariusz (Juniper Asthma-related Quality of Life 
Questionnaire). We wszystkich szeŜciu badaniach obserwowano statystycznie istotnŃ poprawň w 

porównaniu ze stanem poczŃtkowym w ocenie jakoŜci Ũycia pacjent·w przyjmujŃcych Xolair, w 
por·wnaniu z grupŃ placebo lub grupŃ kontrolnŃ. 
 
CağoŜciowa ocena skutecznoŜci leczenia przez lekarzy: 
CağoŜciowa ocena lekarska zostağa przeprowadzona w piňciu wyŨej wymienionych badaniach, lekarze 
w szerokim zakresie przeprowadzili ocenň kontroli astmy. Lekarz m·gğ uwzglňdniĺ w ocenie 
szczytowy przepğyw wydechowy (PEF), objawy wystňpujŃce w dzieŒ i w nocy, zuŨycie lek·w 

stosowanych doraŦnie, spirometriň oraz zaostrzenia choroby. We wszystkich piňciu badaniach u 
istotnie wiňkszego odsetka pacjent·w leczonych produktem Xolair uznano osiŃgniňcie znacznej 
poprawy lub cağkowitej kontroli astmy w por·wnaniu z pacjentami z grupy placebo. 
 
Dzieci w wieku od 6 do <12 lat 
Gğ·wne dowody na potwierdzenie bezpieczeŒstwa stosowania i skutecznoŜci produktu leczniczego 
Xolair w grupie pacjentów w wieku od 6 do <12 lat pochodzŃ z jednego randomizowanego, podw·jnie 

zaŜlepionego, wielooŜrodkowego badania kontrolowanego placebo (badanie 7). 
 
Badanie 7 byğo badaniem kontrolowanym placebo, do kt·rego wğŃczono specyficznŃ podgrupň 
pacjent·w (N=235), takŃ jak okreŜlona w aktualnym wskazaniu, leczonych duŨymi dawkami 
kortykosteroid·w wziewnych (Ó500 ɛg/dobň odpowiednika flutykazonu) w skojarzeniu z dğugo 
dziağajŃcym agonistŃ receptor·w beta. 
 
Klinicznie istotne zaostrzenie zdefiniowano jako pogorszenie objawów astmy w ocenie klinicznej 

badacza, wymagajŃce podwojenia poczŃtkowej dawki kortykosteroidów wziewnych przez co najmniej 
3 dni i (lub) doraŦnego leczenia kortykosteroidami do stosowania ogólnego (doustnymi lub 
doŨylnymi) przez co najmniej 3 dni. 
 
W specyficznej podgrupie pacjent·w leczonych duŨymi dawkami kortykosteroid·w wziewnych, u 
pacjent·w otrzymujŃcych omalizumab odnotowano statystycznie znamiennie mniejszŃ czňstoŜĺ 
wystňpowania klinicznie istotnych zaostrzeŒ astmy w por·wnaniu z grupŃ placebo. Po 24 tygodniach, 

r·Ũnica w czňstoŜci wystňpowania tych zaostrzeŒ pomiňdzy badanymi grupami odpowiadağa 34% 
zmniejszeniu czňstoŜci ich wystňpowania (stosunek czňstoŜci wystňpowania zaostrzeŒ 0,662; p=0,047) 
w grupie otrzymujŃcej omalizumab wzglňdem grupy otrzymujŃcej placebo. W drugim podw·jnie 
zaŜlepionym 28-tygodniowym okresie leczenia r·Ũnica w czňstoŜci wystňpowania klinicznie istotnych 
zaostrzeŒ astmy odpowiadağa 63% zmniejszeniu czňstoŜci ich wystňpowania (stosunek czňstoŜci 
wystňpowania zaostrzeŒ 0,37; p=0,001) w grupie otrzymujŃcej omalizumab wzglňdem grupy 
otrzymujŃcej placebo. 

 
W 52-tygodniowym okresie leczenia metodŃ podw·jnie Ŝlepej pr·by (obejmujŃcym 24-tygodniowŃ 
fazň leczenia stağŃ dawkŃ steroid·w i 28-tygodniowŃ fazň dostosowywania dawki steroid·w) 
obserwowana r·Ũnica miňdzy leczonymi grupami odpowiadağa 50% wzglňdnemu zmniejszeniu 
czňstoŜci wystňpowania zaostrzeŒ w grupie pacjent·w otrzymujŃcych omalizumab (stosunek czňstoŜci 
wystňpowania zaostrzeŒ 0,504; p=0,001). 
 
Pod koniec 52-tygodniowego okresu leczenia w grupie otrzymujŃcej omalizumab odnotowano 

wiňksze ograniczenie doraŦnego stosowania agonist·w receptor·w beta w por·wnaniu z grupŃ 
otrzymujŃcŃ placebo, jednak r·Ũnica pomiňdzy badanymi grupami nie byğa statystycznie znamienna. 
W globalnej ocenie skutecznoŜci leczenia pod koniec 52-tygodniowego okresu leczenia metodŃ 
podw·jnie Ŝlepej pr·by, w podgrupie pacjent·w z ciňŨkim przebiegiem choroby, otrzymujŃcych duŨe 
dawki kortykosteroid·w wziewnych w skojarzeniu z dğugo dziağajŃcymi agonistami receptor·w beta, 
odsetek pacjent·w z ñdoskonağŃò skutecznoŜciŃ leczenia byğ wiňkszy, a odsetek pacjent·w z 
ñumiarkowanŃò lub ñmağŃò skutecznoŜciŃ leczenia byğ mniejszy w grupie otrzymujŃcej omalizumab w 
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por·wnaniu z grupŃ otrzymujŃcŃ placebo; r·Ũnica ta byğa statystycznie znamienna (p<0,001), podczas 

gdy nie obserwowano r·Ũnic pomiňdzy grupŃ otrzymujŃcŃ omalizumab a grupŃ otrzymujŃcŃ placebo 
w odniesieniu do subiektywnie postrzeganego przez pacjent·w wskaŦnika jakoŜci Ũycia. 
 
Przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 
BezpieczeŒstwo stosowania i skutecznoŜĺ produktu leczniczego Xolair oceniano w dw·ch 
randomizowanych badaniach kontrolowanych placebo, prowadzonych metodŃ podw·jnie Ŝlepej 
pr·by, z udziağem pacjent·w z CRSwNP (Tabela 8). Pacjenci otrzymywali Xolair lub placebo 

podskórnie co 2 lub 4 tygodnie (patrz punkt 4.2). Wszyscy pacjenci otrzymywali leczenie podstawowe 
mometazonem w postaci donosowej przez cağy czas trwania badania. WczeŜniejszy zabieg operacyjny 
w obrňbie nosa lub zatok lub wczeŜniejsze stosowanie kortykosteroidów ogólnoustrojowych nie byğy 
warunkiem koniecznym przy wğŃczeniu do tych badaŒ. Pacjenci otrzymywali Xolair lub placebo przez 
24 tygodnie, po kt·rych nastňpowağ 4-tygodniowy okres obserwacji. W Tabeli 7 przedstawiono dane 
demograficzne i poczŃtkowŃ charakterystykň pacjent·w, w tym jednoczeŜnie wystňpujŃce choroby 
alergiczne. 

 
Tabela 7 Dane demograficzne i poczŃtkowa charakterystyka pacjent·w uczestniczŃcych w 

badaniach dotyczŃcych polipów nosa 

 

Parametr 1. badanie dotyczŃce polipów 

nosa 

N=138 

2. badanie dotyczŃce polipów 

nosa 

N=127 

średni wiek (lata) (SD) 51,0 (13,2) 50,1 (11,9) 

% mňŨczyzn 63,8 65,4 

Pacjenci stosujŃcy 
kortykosteroidy 
ogólnoustrojowe w 
poprzednim roku (%) 

18,8 26,0 

Wynik obustronnej 

endoskopowej oceny polipów 
nosa (NPS): Ŝrednia (SD), 
zakres 0-8 

6,2 (1,0) 6,3 (0,9) 

Wynik oceny przekrwienia 

bğony Ŝluzowej nosa (NCS): 
Ŝrednia (SD), zakres 0-3 

2,4 (0,6) 2,3 (0,7) 

Wynik oceny zmysğu 
powonienia: Ŝrednia (SD), 
zakres 0-3 

2,7 (0,7) 2,7 (0,7) 

Cağkowity wynik SNOT-22: 
Ŝrednia (SD) zakres 0-110 

60,1 (17,7) 59,5 (19,3) 

Liczba eozynofilów we krwi 
(komórki/µl): Ŝrednia (SD) 

346,1 (284,1) 334,6 (187,6) 

StňŨenie cağkowitej IgE 
j.m./ml: Ŝrednia (SD) 

160,9 (139,6) 190,2 (200,5) 

Astma (%) 53,6 60,6 

 Ğagodna (%) 37,8 32,5 

 Umiarkowana (%) 58,1 58,4 

 CiňŨka (%) 4,1 9,1 

Choroba dróg oddechowych 
zaostrzona przez aspirynň (%) 

19,6 35,4 

Alergiczne zapalenie bğony 
Ŝluzowej nosa 

43,5 42,5 

SD = odchylenie standardowe; SNOT-22 = kwestionariusz oceny dolegliwoŜci dotyczŃcych zatok i 

nosa (ang. Sino-Nasal Outcome Test 22); IgE = immunoglobulina E; j.m. = jednostki 
miňdzynarodowe. W przypadku NPS, NCS i SNOT-22 wyŨsze wyniki wskazujŃ na wiňksze nasilenie 
choroby. 
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R·wnorzňdnymi gğ·wnymi punktami koŒcowymi byğy: punktowy wynik obustronnej oceny polip·w 
nosa (NPS) i Ŝredni dobowy wynik oceny przekrwienia bğony Ŝluzowej nosa (NCS) w tygodniu 24. W 
obu badaniach 1. i 2. dotyczŃcych polipów nosa u pacjentów, którzy otrzymywali produkt leczniczy 
Xolair, obserwowano statystycznie znamiennŃ wiňkszŃ poprawň w NPS i Ŝrednim tygodniowym 
wyniku NCS w tygodniu 24. wzglňdem wartoŜci poczŃtkowej w porównaniu z pacjentami, którzy 
otrzymywali placebo. Wyniki badaŒ 1. i 2. dotyczŃcych polipów nosa przedstawiono w Tabeli 8. 
 

Tabela 8 Zmiana w tygodniu 24. wzglňdem wartoŜci poczŃtkowych w wynikach klinicznych 

uzyskanych w 1. i 2. badaniu dotyczŃcym polipów nosa oraz w danych zbiorczych 
 

 

1. badanie dotyczŃce 

polipów nosa 

2. badanie dotyczŃce 

polipów nosa 

Zbiorcze wyniki 

badaŒ dotyczŃcych 

polipów nosa 

 Placebo Xolair  Placebo Xolair  Placebo Xolair  

N 66 72 65 62 131 134 

Wynik oceny 
polipów nosa 

   

średnia wartoŜĺ 
poczŃtkowa 

6,32 6,19 6,09 6,44 6,21 6,31 

Zmiana w Ŝredniej 
obliczona metodŃ 
LS w tygodniu 24. 

0,06 -1,08 -0,31 -0,90 -0,13 -0,99 

R·Ũnica (95%) CI  -1,14 (-1,59; -0,69) 
 

-0,59 (-1,05; -0,12) 
 

-0,86 (-1,18; -0,54) 

WartoŜĺ p <0,0001 0,0140 <0,0001 

7-dniowy Ŝredni 
wynik dobowej 
oceny przekrwienia 
bğony Ŝluzowej nosa 

   

średnia wartoŜĺ 
poczŃtkowa 

2,46 2,40 2,29 2,26 2,38 2,34 

Zmiana w Ŝredniej 
obliczona metodŃ 

LS w tygodniu 24. 

-0,35 -0,89 -0,20 -0,70 -0,28 -0,80 

R·Ũnica (95%) CI  -0,55 (-0,84; -0,25) 

 

-0,50 (-0,80; -0,19) 

 

-0,52 (-0,73; -0,31) 

WartoŜĺ p 0,0004 0,0017 <0,0001 

TNSS    

średnia wartoŜĺ 

poczŃtkowa 

9,33 8,56 8,73 8,37 9,03 8,47 

Zmiana w Ŝredniej 

obliczona metodŃ 
LS w tygodniu 24. 

-1,06 -2,97 -0,44 -2,53 -0,77 -2,75 

R·Ũnica (95%) CI  -1,91 (-2,85; -0,96) -2,09 (-3,00; -1,18)  -1,98 (-2,63; -1,33) 

WartoŜĺ p 0,0001 <0,0001 <0,0001 
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SNOT-22    

średnia wartoŜĺ 
poczŃtkowa 

60,26 59,82 59,80 59,21 60,03 59,54 

Zmiana w Ŝredniej 
obliczona metodŃ 

LS w tygodniu 24. 

-8,58 -24,70 -6,55 -21,59 -7,73 -23,10 

R·Ũnica (95%) CI  -16,12 (-21,86; -10,38) -15,04 (-21,26; -8,82) -15,36 (-19,57; -11,16) 

WartoŜĺ p <0,0001 <0,0001 <0,0001 

(MID = 8,9)    

UPSIT    

średnia wartoŜĺ 
poczŃtkowa 

13,56 12,78 13,27 12,87 13,41 12,82 

Zmiana w Ŝredniej 
obliczona metodŃ 

LS w tygodniu 24. 

0,63 4,44 0,44 4,31 0,54 4,38 

R·Ũnica (95%) CI  3,81 (1,38; 6,24) 3,86 (1,57; 6,15) 3,84 (2,17; 5,51) 

WartoŜĺ p 0,0024 0,0011 <0,0001 

LS=najmniejszy kwadrat; CI = przedziağ ufnoŜci; TNSS = suma wszystkich objawów dotyczŃcych 
nosa (ang. Total nasal symptom score); SNOT-22 = kwestionariusz oceny dolegliwoŜci dotyczŃcych 
zatok i nosa (ang. Sino-Nasal Outcome Test 22); UPSIT = test identyfikacji zapachów (ang. 
University of Pennsylvania Smell Identification Test); MID = minimalna istotna r·Ũnica. 

 
Rycina 1 średnia zmiana w wyniku oceny przekrwienia bğony Ŝluzowej nosa wzglňdem stanu 

poczŃtkowego i Ŝrednia zmiana w wyniku oceny polip·w nosa wzglňdem stanu 

poczŃtkowego w poszczeg·lnych grupach terapeutycznych w 1. i 2. badaniu 

dotyczŃcym polipów nosa 

 

 
 
We wczeŜniej zaplanowanej zbiorczej analizie leczenia doraŦnego (stosowanie kortykosteroid·w 

ogólnoustrojowych przez ²3 kolejne dni lub chirurgiczne usuniňcie polip·w nosa) podczas 24-
tygodniowego okresu leczenia odsetek pacjent·w wymagajŃcych leczenia doraŦnego byğ mniejszy w 
grupie otrzymujŃcej Xolair w por·wnaniu z placebo (odpowiednio 2,3% w porównaniu z 6,2%). Iloraz 
szans zastosowania leczenia doraŦnego w grupie leczonej produktem Xolair w porównaniu z placebo 
wynosiğ 0,38 (95% CI: 0,10; 1,49). W Ũadnym z badaŒ nie zgğaszano zabieg·w chirurgicznych w 

obrňbie zatok i nosa. 
 

Badanie 1. / Placebo (N=66) 

Badanie 1. / Omalizumab (N=72) 

Badanie 1. / Placebo (N=66) 

Badanie 1. / Omalizumab (N=72) 
Badanie 2. / Placebo (N=65) 

Badanie 2. / Omalizumab (N=62) 
Badanie 2. / Placebo (N=65) 

Badanie 2. / Omalizumab (N=62) 

Druga analiza 
skutecznoŜci 

Druga analiza 
skutecznoŜci 

Pierwsza analiza 
skutecznoŜci 

Pierwsza analiza 
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Przewlekğa pokrzywka spontaniczna 

 
SkutecznoŜĺ i bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair wykazano w dw·ch, 
randomizowanych badaniach III fazy, kontrolowanych placebo (badanie 1 i 2) u pacjentów z 
przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ, u kt·rych objawy choroby utrzymywağy siň pomimo leczenia 
lekami przeciwhistaminowymi blokujŃcymi receptory H1 w zatwierdzonych dawkach. W trzecim 
badaniu (badanie 3) oceniano gğ·wnie bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair u 
pacjent·w z przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ, u kt·rych objawy choroby utrzymywağy siň pomimo 

leczenia lekami przeciwhistaminowymi blokujŃcymi receptory H1 w dawkach stanowiŃcych 
maksymalnie czterokrotnoŜĺ dopuszczalnej dawki oraz lekami przeciwhistaminowymi blokujŃcymi 
receptory H2 i (lub) lekami z grupy LTRA. Do tych trzech badaŒ wğŃczono 975 pacjentów w wieku od 
12 do 75 lat (Ŝredni wiek pacjent·w 42,3 lat; 39 pacjent·w byğo w wieku 12 do 17 lat, 54 pacjentów w 
wieku Ó65 lat; 259 mňŨczyzn i 716 kobiet). Protok·ğ badania wymagağ, by u wszystkich pacjent·w 
wystňpowağa niewystarczajŃca kontrola objaw·w choroby w tygodniowej punktowej ocenie 
aktywnoŜci pokrzywki (UAS7, zakres 0-42) wynoszŃcej Ó16, oraz w tygodniowej ocenie nasilenia 

ŜwiŃdu (która jest czňŜciŃ skğadowŃ UAS7; zakres 0-21) wynoszŃcej Ó8 w okresie 7 dni 
poprzedzajŃcych kwalifikacje do badania, pomimo stosowania leku przeciwhistaminowego przez co 
najmniej 2 tygodnie wczeŜniej. 
 
W badaniach 1 i 2 pacjenci uzyskali Ŝredni wynik tygodniowej oceny nasilenia ŜwiŃdu wynoszŃcy od 
13,7 do 14,5 na poczŃtku badania oraz Ŝredni wynik UAS7 wynoszŃcy odpowiednio 29,5 i 31,7. 
Pacjenci uczestniczŃcy w badaniu 3 dotyczŃcym bezpieczeŒstwa stosowania uzyskali Ŝredni wynik 
tygodniowej oceny nasilenia ŜwiŃdu wynoszŃcy 13,8 oraz Ŝredni wynik UAS7 wynoszŃcy 31,2 na 

poczŃtku badania. We wszystkich trzech badaniach pacjenci zgğaszali przyjmowanie przed 
wğŃczeniem do badania Ŝrednio 4 do 6 leków (w tym lek·w przeciwhistaminowych blokujŃcych 
receptory H1) z powodu objaw·w przewlekğej pokrzywki spontanicznej. Pacjenci otrzymywali produkt 
leczniczy Xolair w dawce 75 mg, 150 mg lub 300 mg bŃdŦ placebo we wstrzykniňciu podsk·rnym 
podawanym co 4 tygodnie przez 24 i 12 tygodni odpowiednio w badaniu 1 i 2 oraz produkt leczniczy 
Xolair w dawce 300 mg lub placebo we wstrzykniňciu podsk·rnym podawanym co 4 tygodnie przez 
24 tygodnie w badaniu 3. Wszystkie badania miağy 16-tygodniowy okres przedğuŨonej obserwacji bez 

stosowania Ũadnego leczenia. 
 
Pierwszorzňdowym punktem koŒcowym byğa zmiana w ocenie tygodniowego nasilenia ŜwiŃdu w 
okresie od poczŃtku badania do tygodnia 12. Omalizumab podawany w dawce 300 mg zmniejszağ 
tygodniowe nasilenie ŜwiŃdu o 8,55 do 9,77 (p <0,0001) w por·wnaniu ze zmniejszeniem o 3,63 do 
5,14 w grupie placebo (patrz Tabela 9). Statystycznie znamienne wyniki byğy r·wnieŨ obserwowane w 
zakresie odsetka pacjent·w z odpowiedziŃ na leczenie, wyraŨajŃcŃ siň w wartoŜciach UAS7Ò6 (w 

tygodniu 12.): byğy one wyŨsze w grupach leczonych dawkŃ 300 mg i wynosiğy 52% do 66% 
(p<0,0001) w porównaniu z 11 do 19% w grupach placebo, a peğnŃ odpowiedŦ na leczenie (UAS7=0) 
uzyskano u 34 do 44% (p<0,0001) pacjent·w leczonych dawkŃ 300 mg w porównaniu z 5 do 9% 
pacjentów z grup placebo. Pacjenci z grup leczonych dawkŃ 300 mg uzyskali najwiňkszy Ŝredni 
odsetek dni bez obrzňku naczynioruchowego od tygodnia 4. do tygodnia 12., (91,0-96,1%; p<0,001) w 
porównaniu z placebo (88,1-89,2%). średnia zmiana od stanu poczŃtkowego do tygodnia 12. 
cağkowitego wskaŦnika DLQI w grupach leczonych dawkŃ 300 mg byğa wiňksza (p<0,001) niŨ w 
grupach placebo, wykazujŃc poprawň w zakresie od 9,7-10,3 punktów w porównaniu z 

5,1-6,1 punktami w odpowiednich grupach placebo. 
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Tabela 9. Zmiana tygodniowego wskaŦnika nasilenia ŜwiŃdu od wartoŜci poczŃtkowej do 

12. tygodnia, badania 1, 2 i 3 (populacja mITT*)  

 

 
Placebo 

Omalizumab 

300 mg 

Badanie 1   

 N 80 81 

 średnia (SD) ī3,63 (5,22) ī9,40 (5,73) 

 R·Ũnica w Ŝredniej LS vs. placebo1 - ī5,80 

 95% CI dla r·Ũnicy - ī7,49,ī4,10 

 WartoŜĺ P vs. placebo2 - <0,0001 

Badanie 2   

 N 79 79 

 średnia (SD) ī5,14 (5,58) ī9,77 (5,95) 

 R·Ũnica w Ŝredniej LS vs. placebo1 - ī4,81 

 95% CI dla r·Ũnicy - ī6,49,ī3,13 

 WartoŜĺ P vs. placebo2 - <0,0001 

Badanie 3   

 N 83 252 

 średnia (SD) ī4,01 (5,87) ī8,55 (6,01) 

 R·Ũnica w Ŝredniej LS vs. placebo1 - -4,52 

 95% CI dla r·Ũnicy - ī5,97, ī3,08 

 WartoŜĺ P vs. placebo2 - <0,0001 

*Zmodyfikowana populacja z zamiarem leczenia (ang. modified intent-to-treat, mITT): obejmuje 
wszystkich pacjentów, którzy zostali zakwalifikowani do badania i otrzymali co najmniej jednŃ dawkň 
leku badanego. 
W celu przypisania brakujŃcych danych zastosowano metodň obserwacji poczŃtkowej przeniesionej 
dalej (ang. Baseline Observation Carried Forward, BOCF). 
1 średniŃ LS oszacowano przy uŨyciu modelu ANCOVA. Warstwy do stratyfikacji obejmowağy 
poczŃtkowy tygodniowy wskaŦnik nasilenia ŜwiŃdu (<13 albo Ó13) oraz masň ciağa na poczŃtku 
badania (<80 kg albo Ó80 kg). 
2 WartoŜĺ p uzyskano z t-testu ANCOVA. 
 
Na rysunku 2 przedstawiono Ŝredni tygodniowy wskaŦnik nasilenia ŜwiŃdu w czasie w badaniu 1. 
średnie tygodniowe wskaŦniki nasilenia ŜwiŃdu zmniejszyğy siň znamiennie, przy czym maksymalny 

efekt leczenia zaobserwowano okoğo 12. tygodnia i byğ on utrzymany w trakcie 24-tygodniowego 
okresu leczenia. Wyniki byğy podobne w badaniu 3. 
 
We wszystkich tych trzech badaniach Ŝredni tygodniowy wskaŦnik nasilenia ŜwiŃdu stopniowo 
zwiňkszağ siň w ciŃgu 16-tygodniowego okresu dalszej obserwacji bez leczenia, co byğo zgodne z 
ponownym wystŃpieniem objaw·w. średnie wartoŜci po zakoŒczeniu okresu dalszej obserwacji byğy 
podobne jak w grupie placebo, ale niŨsze niŨ odpowiednie Ŝrednie wartoŜci poczŃtkowe. 
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Rysunek 2 średni tygodniowy wskaŦnik nasilenia ŜwiŃdu w czasie, badanie 1 (populacja mITT)  

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

BOCF (ang. baseline observation carried forward) = poczŃtkowa obserwacja przeniesiona dalej; mITT 

(ang. modified intention-to-treat population) = zmodyfikowana populacja z zamiarem leczenia 
 
SkutecznoŜĺ po 24 tygodniach leczenia 
Wyniki skutecznoŜci obserwowane po 24 tygodniach leczenia byğy por·wnywalne z obserwowanymi 
w 12. tygodniu: 
Dla dawki 300 mg w badaniach 1 i 3, Ŝrednie zmniejszenie od wartoŜci poczŃtkowej tygodniowego 
wskaŦnika nasilenia ŜwiŃdu wynosiğo 9,8 i 8,6, odsetek pacjentów z UAS7Ò6 wynosiğ 61,7% i 55,6%, 

a odsetek pacjentów, u których stwierdzono cağkowitŃ odpowiedŦ (UAS7=0), wynosiğ odpowiednio 
48,1% i 42,5% (wszystkie p<0,0001, w porównaniu z placebo). 
 
DoŜwiadczenie kliniczne dotyczŃce ponownego leczenia omalizumabem jest ograniczone. 
 
Dane z badaŒ klinicznych u mğodzieŨy (w wieku od 12 do 17 lat) dotyczŃ ğŃcznie 39 pacjentów, 
spoŜr·d kt·rych 11 pacjent·w otrzymağo dawkň 300 mg. Dostňpne sŃ wyniki dotyczŃce stosowania 
dawki 300 mg u 9 pacjentów w 12. tygodniu oraz 6 pacjentów w 24. tygodniu i wskazujŃ one na 

podobnŃ reakcjň na leczenie omalizumabem jak w populacji pacjent·w dorosğych. średnia zmiana w 
tygodniowej ocenie nasilenia ŜwiŃdu wzglňdem stanu poczŃtkowego, wykazağa zmniejszenie o 8,25 w 
12. tygodniu i o 8,95 w 24. tygodniu. Odsetek odpowiedzi wyni·sğ 33% w 12. tygodniu i 67% w 
24. tygodniu dla UAS7=0 oraz 56% w 12. tygodniu i 67% w 24. tygodniu dla UAS7Ò6. 
 
5.2 WğaŜciwoŜci farmakokinetyczne 

 

WğaŜciwoŜci farmakokinetyczne omalizumabu badano u pacjent·w dorosğych i mğodzieŨy z astmŃ 
alergicznŃ, a takŨe u pacjent·w dorosğych z CRSwNP oraz u pacjent·w dorosğych i mğodzieŨy z 
przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ. Og·lne parametry farmakokinetyczne omalizumabu sŃ podobne 
w tych populacjach pacjentów. 
 
Wchğanianie 
 

Po podaniu podsk·rnym omalizumab jest wchğaniany, a jego bezwzglňdna biodostňpnoŜĺ wynosi 
Ŝrednio 62%. Po podsk·rnym podaniu pojedynczej dawki leku dorosğym i mğodzieŨy z astmŃ lub 
przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ, omalizumab byğ wolno wchğaniany, osiŃgajŃc maksymalne 
stňŨenia w surowicy Ŝrednio po 6-8 dniach. U pacjent·w z astmŃ, po podaniu wielokrotnych dawek 
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omalizumabu, pole pod krzywŃ zaleŨnoŜci stňŨenia w surowicy od czasu w dniach 0-14 w stanie 

stacjonarnym byğo nawet 6-krotnie wiňksze niŨ po podaniu pierwszej dawki leku. 
 
Farmakokinetyka omalizumabu jest liniowa dla dawek wiňkszych niŨ 0,5 mg/kg mc. Po podaniu 
dawek wynoszŃcych 75 mg, 150 mg lub 300 mg co 4 tygodnie pacjentom z przewlekğŃ pokrzywkŃ 
spontanicznŃ najmniejsze stňŨenia omalizumabu w surowicy zwiňkszağy siň proporcjonalnie do dawki. 
 
Podanie produktu leczniczego Xolair w postaci liofilizatu lub roztworu skutkowağo otrzymaniem 

podobnego profilu zaleŨnoŜci stňŨenia omalizumabu w surowicy krwi od czasu. 
 
Dystrybucja 
 
In vitro omalizumab tworzy kompleksy ograniczonych rozmiarów z IgE. W badaniach in vitro lub in 
vivo nie obserwuje siň wytrŃcania kompleks·w ani teŨ kompleks·w o masie czŃsteczkowej 
przekraczajŃcej 1 milion daltonów. Na podstawie farmakokinetyki populacyjnej dystrybucja 

omalizumabu byğa podobna u pacjent·w z astmŃ alergicznŃ i pacjent·w z przewlekğŃ pokrzywkŃ 

spontanicznŃ. Wzglňdna objňtoŜĺ dystrybucji u pacjent·w z astmŃ wynosiğa 78 ° 32 ml/kg mc. po 
podaniu podskórnym. 
 
Eliminacja 

 
Na klirens omalizumabu skğadajŃ siň procesy klirensu IgG, jak r·wnieŨ klirens poprzez specyficzne 
wiŃzanie i tworzenie kompleks·w z docelowym ligandem, IgE. Eliminacja IgG przez wŃtrobň 
obejmuje jej rozkğad w ukğadzie siateczkowo-Ŝr·dbğonkowym i w kom·rkach Ŝr·dbğonka. W postaci 
niezmienionej IgG jest r·wnieŨ wydalana z Ũ·ğciŃ. U pacjent·w z astmŃ okres p·ğtrwania eliminacji 
omalizumabu z surowicy wynosiğ Ŝrednio 26 dni, a Ŝrednie wartoŜci pozornego klirensu to 

2,4 ° 1,1 ml/kg/dobň. U pacjent·w z dwa razy wiňkszŃ masŃ ciağa pozorny klirens byğ okoğo 

dwukrotnie wiňkszy. U pacjent·w z przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ, na podstawie symulacji 
farmakokinetyki populacyjnej, okres p·ğtrwania omalizumabu w fazie eliminacji z surowicy w stanie 
stacjonarnym wynosiğ Ŝrednio 24 dni, a pozorny klirens w stanie stacjonarnym u pacjenta o masie ciağa 
80 kg wynosiğ 3,0 ml/kg mc./dobň. 
 
Charakterystyka w populacjach pacjentów 

 
Wiek, rasa/grupa etniczna, pğeĺ, wskaŦnik masy ciağa (ang. Body Mass Index, BMI) 
Pacjenci z astmŃ alergicznŃ i przewlekğym zapaleniem bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa 
(CRSwNP) 
Analizň farmakokinetyki populacyjnej omalizumabu przeprowadzono w celu oceny wpğywu 
charakterystyki demograficznej. Analiza tych ograniczonych danych sugeruje, Ũe nie ma koniecznoŜci 
dostosowywania dawki leku ze wzglňdu na wiek (6-76 lat w przypadku pacjent·w z astmŃ alergicznŃ; 

18 do 75 lat w przypadku pacjentów z CRSwNP), rasň/grupň etnicznŃ, pğeĺ pacjenta lub wskaŦnik 
masy ciağa (patrz punkt 4.2). 
 
Pacjenci z przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ 
Wpğyw parametr·w demograficznych i innych czynnik·w na ekspozycjň na omalizumab oceniano na 
podstawie farmakokinetyki populacyjnej. Ponadto oceniano wsp·ğzmienne analizujŃc zwiŃzek miňdzy 
stňŨeniem omalizumabu a odpowiedziŃ klinicznŃ. Te analizy sugerujŃ, Ũe nie ma koniecznoŜci 
dostosowywania dawki u pacjent·w z przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ ze wzglňdu na wiek 

(12-75 lat), rasň/pochodzenie etniczne, pğeĺ, masň ciağa, wskaŦnik masy ciağa, poczŃtkowe stňŨenie 

IgE, autoprzeciwciağa anty-FceRI lub jednoczesne stosowanie leków przeciwhistaminowych 
blokujŃcych receptory H2 lub antagonistów receptora leukotrienowego. 
 
Zaburzenia czynnoŜci nerek i wŃtroby 

Brak danych dotyczŃcych wğaŜciwoŜci farmakokinetycznych i farmakodynamicznych u pacjent·w z 
astmŃ lub przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ i z zaburzeniami czynnoŜci wŃtroby lub nerek (patrz 
punkty 4.2 i 4.4). 
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeŒstwie 

 
BezpieczeŒstwo stosowania omalizumabu badano na mağpach cynomolgus, poniewaŨ omalizumab 
wiŃŨe siň z IgE ludzi i mağp cynomolgus z podobnym powinowactwem. Przeciwciağa przeciwko 
omalizumabowi wykryto u niekt·rych mağp po wielokrotnym podsk·rnym lub doŨylnym podaniu 
leku. Nie stwierdzono jednak widocznej toksycznoŜci, w tym wystňpowania chor·b wywoğanych 
poŜrednio przez kompleksy immunologiczne lub cytotoksycznoŜci zaleŨnej od dopeğniacza. Nie 
stwierdzono dowod·w na wystňpowanie reakcji anafilaktycznej z powodu degranulacji komórek 

tucznych u mağp cynomolgus. 
 
Przewlekğe stosowanie omalizumabu w dawkach do 250 mg/kg mc. (stanowiŃcych co najmniej 14-
krotnoŜĺ maksymalnej zalecanej dawki klinicznej, wyraŨonej w mg/kg mc., zgodnie z zalecanŃ tabelŃ 
dawkowania) byğo dobrze tolerowane przez naczelne inne niŨ czğowiek (zar·wno dorosğe, jak i mğode 
zwierzňta), z wyjŃtkiem zwiŃzanego z dawkŃ i zaleŨnego od wieku zmniejszenia liczby pğytek krwi u 
mğodych osobnik·w o wiňkszej wraŨliwoŜci. StňŨenie leku w surowicy potrzebne, by uzyskaĺ 50% 

zmniejszenie liczby pğytek krwi w por·wnaniu do wartoŜci poczŃtkowych u dorosğych mağp 
cynomolgus byğo okoğo 4 do 20 razy wiňksze niŨ przewidywane maksymalne stňŨenie leku w 
surowicy w warunkach klinicznych. Ponadto, u mağp cynomolgus w miejscu wstrzykniňcia leku 
obserwowano ostry krwotok i stan zapalny. 
 
Nie przeprowadzono oficjalnych badaŒ dotyczŃcych rakotwórczego dziağania omalizumabu. 
 
W badaniach wpğywu omalizumabu na reprodukcjň mağp cynomolgus podsk·rne dawki do 

75 mg/kg mc. na tydzieŒ (stanowiŃce co najmniej 8-krotnoŜĺ maksymalnej zalecanej dawki klinicznej, 
wyraŨonej w mg/kg mc. w okresie 4 tygodni) nie wpğywağy toksycznie na matkň, nie dziağağy 
embriotoksycznie lub teratogennie, gdy lek podawany byğ przez cağy okres organogenezy i nie 
powodowağy dziağaŒ niepoŨŃdanych na pğ·d i rozw·j nowonarodzonych osobnik·w, gdy lek 
podawano w ostatnim okresie ciŃŨy, podczas porodu i w okresie karmienia piersiŃ. 
 
Omalizumab jest wydzielany z mlekiem samic mağp cynomolgus. StňŨenia omalizumabu w mleku 

stanowiğy 0,15% stňŨenia leku w surowicy krwi matki. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE  

 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

 

Proszek 
 
Sacharoza 
L-histydyna 
L-histydyny chlorowodorek jednowodny 
Polisorbat 20 
 
Rozpuszczalnik 

 
Woda do wstrzykiwaŒ 
 
6.2 NiezgodnoŜci farmaceutyczne 

 
Nie mieszaĺ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprócz wymienionych w 
punkcie 6.6. 

 
6.3 Okres waŨnoŜci 

 
4 lata. 
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Po odtworzeniu  

 
Wykazano chemicznŃ i fizycznŃ stabilnoŜĺ odtworzonego produktu leczniczego przez 8 godzin w 

temperaturze od 2̄C do 8̄ C oraz przez 4 godziny w temperaturze 30̄C. 
 
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy naleŨy uŨyĺ bezpoŜrednio po odtworzeniu. 

W przeciwnym razie uŨytkownik ponosi odpowiedzialnoŜĺ za warunki i czas przechowywania 

roztworu, kt·ry nie powinien zwykle przekraczaĺ 8 godzin w temperaturze od 2 C̄ do 8 C̄ lub 

2 godzin w temperaturze 25̄ C. 

 
6.4 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci podczas przechowywania 

 

Przechowywaĺ w lod·wce (2C̄ ï 8 C̄). 
Nie zamraŨaĺ. 

 
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3. 
 
6.5 Rodzaj i zawartoŜĺ opakowania 

 
Fiolka z proszkiem: Fiolka z przezroczystego, bezbarwnego szkğa typu I, z korkiem z kauczuku 
butylowego i niebieskim kapslem. 

 
Ampuğka z rozpuszczalnikiem: Ampuğka z przezroczystego, bezbarwnego szkğa typu I, zawierajŃca 
2 ml wody do wstrzykiwaŒ. 
 
Opakowania zawierajŃce 1 fiolkň z proszkiem i 1 ampuğkň z wodŃ do wstrzykiwaŒ, oraz opakowania 
zbiorcze zawierajŃce 4 (4 x 1) fiolki z proszkiem i 4 (4 x 1) ampuğki z wodŃ do wstrzykiwaŒ lub 
10 (10 x 1) fiolek z proszkiem i 10 (10 x 1) ampuğek z wodŃ do wstrzykiwaŒ. 
 

Nie wszystkie wielkoŜci opakowaŒ muszŃ znajdowaĺ siň w obrocie. 
 
6.6 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do 

stosowania 

 
Produkt leczniczy Xolair 150 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzŃdzania roztworu do wstrzykiwaŒ 
jest dostňpny w fiolce do jednorazowego uŨycia. 

 
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy naleŨy zuŨyĺ bezpoŜrednio po 
przygotowaniu (patrz punkt 6.3). 
 
Rozpuszczenie liofilizowanego produktu leczniczego trwa 15-20 minut, jednak w niektórych 
przypadkach moŨe potrwaĺ dğuŨej. Cağkowicie odtworzony produkt leczniczy bňdzie klarowny do 
lekko opalizujŃcego, bezbarwny do jasnobrŃzowawo-Ũ·ğtego z kilkoma mağymi pňcherzykami lub 

pianŃ przy brzegach fiolki. Ze wzglňdu na lepkoŜĺ odtworzonego produktu leczniczego, naleŨy 
doğoŨyĺ staraŒ, by pobraĺ z fiolki cağy produkt leczniczy, a nastňpnie usunŃĺ powietrze i nadmiar 
roztworu ze strzykawki, aby uzyskaĺ 1,2 ml. 
 
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady naleŨy usunŃĺ zgodnie z 
lokalnymi przepisami. 
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJłCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 
Novartis Europharm Limited 
Vista Building 
Elm Park, Merrion Road 
Dublin 4 
Irlandia 

 
 
8. NUMERY POZWOLE ő NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 
EU/1/05/319/002 
EU/1/05/319/003 
EU/1/05/319/004 

 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

I DATA PRZEDĞUŧENIA POZWOLENIA  

 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 paŦdziernika 2005 
Data ostatniego przedğuŨenia pozwolenia: 22 czerwca 2015 
 

 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZŇśCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO  

 
10/2021 
 
Szczeg·ğowe informacje o tym produkcie leczniczym sŃ dostňpne na stronie internetowej Europejskiej 

Agencji Leków http://www.ema.europa.eu 
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 
Xolair 75 mg roztw·r do wstrzykiwaŒ w ampuğko-strzykawce 
 
 
2. SKĞAD JAKOśCIOWY I ILOśCIOWY 
 
KaŨda ampuğko-strzykawka z 0,5 ml roztworu zawiera 75 mg omalizumabu*. 

 
*Omalizumab jest humanizowanym przeciwciağem monoklonalnym wytwarzanym w technologii 
rekombinacji DNA z linii kom·rek jajnika chomika chiŒskiego. 
 
Peğny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
 

3. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA 
 
Roztw·r do wstrzykiwaŒ w ampuğkostrzykawce (pğyn do wstrzykiwaŒ). 
 
Klarowny do lekko opalizujŃcego, bezbarwny do jasnobrŃzowawo-Ũ·ğtego roztwór. 
 
 
4. SZCZEGčĞOWE DANE KLINICZNE 

 
4.1 Wskazania do stosowania 
 
Astma alergiczna 
 
Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania u dorosğych, mğodzieŨy i dzieci (w wieku od 6 
do <12 lat). 

 
Leczenie produktem leczniczym Xolair naleŨy rozwaŨaĺ jedynie pacjent·w z astmŃ wywoğanŃ za 
poŜrednictwem IgE (immunoglobulina E) (patrz punkt 4.2). 
 
DoroŜli i mğodzieŨ (w wieku 12 lat i starsi) 
Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania w leczeniu wspomagajŃcym, w celu poprawy 
kontroli astmy u pacjentów z ciňŨkŃ, przewlekğŃ astmŃ alergicznŃ, u kt·rych stwierdzono dodatni 

wynik testu sk·rnego lub reaktywnoŜĺ in vitro na cağoroczne alergeny wziewne oraz, u których 
stwierdzono zmniejszonŃ czynnoŜĺ pğuc (FEV1 <80%) jak r·wnieŨ czňste objawy choroby 
wystňpujŃce w ciŃgu dnia lub bňdŃce przyczynŃ przebudzeŒ w nocy oraz u kt·rych wielokrotnie 
udokumentowano ciňŨkie zaostrzenia astmy wystňpujŃce pomimo przyjmowania duŨych dobowych 
dawek kortykosteroid·w wziewnych w skojarzeniu z dğugo dziağajŃcym, wziewnym agonistŃ 
receptorów beta-2. 
 
Dzieci (w wieku od 6 do <12 lat) 

Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania w leczeniu wspomagajŃcym, w celu poprawy 
kontroli astmy u pacjent·w z ciňŨkŃ, przewlekğŃ astmŃ alergicznŃ, u kt·rych stwierdzono dodatni 
wynik testu sk·rnego lub reaktywnoŜĺ in vitro na cağoroczne alergeny wziewne, czňste objawy 
choroby wystňpujŃce w ciŃgu dnia lub bňdŃce przyczynŃ wybudzeŒ w nocy oraz u kt·rych wystňpujŃ 
liczne ciňŨkie zaostrzenia astmy pomimo przyjmowania duŨych dobowych dawek kortykosteroid·w 
wziewnych w skojarzeniu z dğugo dziağajŃcym, wziewnym agonistŃ receptor·w beta-2. 
 

Przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (ang. chronic rhinosinusitis with 
nasal polyps, CRSwNP) 
 
Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania w leczeniu wspomagajŃcym do terapii 
kortykosteroidami donosowymi u dorosğych (w wieku 18 lat i starszych) z ciňŨkim CRSwNP, u 
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których terapia kortykosteroidami donosowymi nie zapewnia wystarczajŃcej kontroli objaw·w 

choroby. 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania 
 
Leczenie produktem leczniczym Xolair powinno byĺ rozpoczynane przez lekarzy majŃcych 
doŜwiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu ciňŨkiej, przewlekğej astmy lub przewlekğego zapalenia 
bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP). 

 
Dawkowanie 
 
Dawkowanie w astmie alergicznej i CRSwNP podlega tym samym zasadom dawkowania. Na 
podstawie poczŃtkowego stňŨenia IgE (j.m./ml), oznaczanego przed rozpoczňciem leczenia oraz masy 
ciağa pacjenta (kg) okreŜla siň wğaŜciwŃ dawkň produktu leczniczego Xolair oraz czňstoŜĺ jej 
podawania w tych wskazaniach. Przed podaniem poczŃtkowej dawki leku u pacjent·w naleŨy 

oznaczyĺ cağkowite stňŨenie IgE w surowicy za pomocŃ jednego z dostňpnych test·w, w celu ustalenia 
dawki. Na podstawie wyników tych oznaczeŒ kaŨdorazowo moŨna zastosowaĺ od 75 do 600 mg 
produktu leczniczego Xolair w 1 do 4 wstrzykniňciach. 
 
Pacjenci z astmŃ alergicznŃ i poczŃtkowym  stňŨeniem IgE poniŨej 76 j.m./ml w mniejszym stopniu 
odnieŜli korzyŜĺ (patrz punkt 5.1). Lekarze przepisujŃcy produkt powinni upewniĺ siň, Ũe pacjenci 
doroŜli i mğodzieŨ ze stňŨeniem IgE poniŨej 76 j.m./ml oraz dzieci (w wieku od 6 do < 12 lat) ze 
stňŨeniem IgE poniŨej 200 j.m./ml wykazujŃ jednoznacznŃ reaktywnoŜĺ in vitro (RAST) na alergeny 

cağoroczne przed rozpoczňciem leczenia. 
 
Patrz tabela 1 z przelicznikami dawek oraz tabele 2 i 3 sğuŨŃce do okreŜlania dawki. 
 
Pacjenci, u których poczŃtkowe stňŨenia IgE lub masa ciağa wyraŨona w kg nie mieszczŃ siň w 
granicach wartoŜci podanych w tabelach, nie powinni przyjmowaĺ produktu leczniczego Xolair. 
 

Maksymalna zalecana dawka wynosi 600 mg omalizumabu co dwa tygodnie. 
 
Tabela 1. Przeliczenie dawki na liczbň strzykawek, liczbň wstrzykniňĺ i cağkowitŃ objňtoŜĺ 

wstrzykniňcia na kaŨde podanie 

 

Dawka 
(mg) 

Liczba strzykawek Liczba wstrzykniňĺ Cağkowita objňtoŜĺ wstrzykniňcia 
(ml) 

 75 mg  150 mg    

75 1 0 1 0,5 

150 0 1 1 1,0 
225 1 1 2 1,5 
300 0 2 2 2,0 
375 1 2 3 2,5 
450 0 3 3 3,0 
525 1 3 4 3,5 
600 0 4 4 4,0 
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Tabela 2. PODAWANIE CO 4  TYGODNIE. Dawki produktu leczniczego Xolair 

(w miligramach/dawkň) podawane we wstrzykniňciu podsk·rnym co 4 tygodnie 

 

 Masa ciağa (kg) 

PoczŃtko

we 

wartoŜci 

IgE 

(j.m./ml)  

²20- 
25 

>25- 3
0 

>30- 4
0 

>40- 5
0 

>50- 6
0 

>60- 7
0 

>70- 8
0 

>80- 9
0 

>90-
125 

>125-
150 

²30-100 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300 

>100-200 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600 

>200-300 150 150 225 300 300 450 450 450 600  

>300-400 225 225 300 450 450 450 600 600   

>400-500 225 300 450 450 600 600     

>500-600 300 300 450 600 600      

>600-700 300  450 600       

>700-800           

>800-900     PODAWANIE CO 2 TYGODNIE 

PATRZ TABELA 3 

 

>900-
1000 

     

>1000-
1100 

          

*W badaniach rejestracyjnych dotyczŃcych CRSwNP nie badano pacjent·w z masŃ ciağa poniŨej 

30 kg. 
 
Tabela 3. PODAWANIE CO 2  TYGODNIE. Dawki produktu leczniczego Xolair 
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(w miligramach/dawkň) podawane we wstrzykniňciu podsk·rnym co 2 tygodnie 

 

 Masa ciağa (kg) 

PoczŃtko

we 

wartoŜci 

IgE 

(j.m./ml)  

²20-
25 

>25- 3
0 

>30- 4
0 

>40- 5
0 

>50- 6
0 

>60- 7
0 

>70- 8
0 

>80- 9
0 

>90-
125 

>125-
150 

²30-100 PODAWANIE CO 4 TYGODNIE 

PATRZ TABELA 2 

     

>100-200      

>200-300          375 

>300-400         450 525 

>400-500       375 375 525 600 

>500-600      375 450 450 600  

>600-700  225   375 450 450 525   

>700-800 225 225 300 375 450 450 525 600   

>800-900 225 225 300 375 450 525 600    

>900-
1000 

225 300 375 450 525 600     

>1000-
1100 

225 300 375 450 600      

>1100-
1200 

300 300 450 525 600 NiewystarczajŃce dane dotyczŃce zalecanej 
dawki 

>1200-
1300 

300 375 450 525       

>1300-
1500 

300 375 525 600       

*W badaniach rejestracyjnych dotyczŃcych CRSwNP nie badano pacjent·w z masŃ ciağa poniŨej 
30 kg. 
 
Czas trwania leczenia, monitorowanie pacjentów i dostosowywanie dawkowania 
Astma alergiczna 
Produkt leczniczy Xolair jest przeznaczony do dğugotrwağego leczenia. W badaniach klinicznych 

wykazano, Ũe produkt leczniczy Xolair wykazuje skutecznoŜĺ po co najmniej 12-16 tygodniach 
leczenia. W 16 tygodniu po rozpoczňciu leczenia produktem leczniczym Xolair lekarz powinien 
oceniĺ skutecznoŜĺ leczenia przed podaniem pacjentom kolejnych wstrzykniňĺ leku. Decyzjň o 
kontynuowaniu leczenia produktem leczniczym Xolair po 16 tygodniach leczenia lub przy kolejnych 
okazjach, naleŨy uzaleŨniĺ od tego, czy stwierdza siň wyraŦnŃ poprawň og·lnej kontroli astmy (patrz 
punkt 5.1; CağoŜciowa ocena skutecznoŜci leczenia przez lekarzy). 
 
Przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 

W badaniach klinicznych dotyczŃcych CRSwNP zmiany w punktowym wyniku oceny polip·w nosa 
(ang. nasal polyps score, NPS) i w wyniku oceny przekrwienia bğony Ŝluzowej nosa (ang. nasal 
congestion score, NCS) byğy obserwowane po 4 tygodniach. Potrzebň kontynuacji leczenia naleŨy 
poddawaĺ okresowej ocenie biorŃc pod uwagň ciňŨkoŜĺ choroby u pacjenta i poziom kontroli 
objawów. 
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Astma alergiczna i przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 

Przerwanie leczenia produktem leczniczym Xolair zazwyczaj powoduje ponowne zwiňkszenie 
stňŨenia wolnej IgE i zwiŃzanych z tym objaw·w. W czasie leczenia cağkowite stňŨenia IgE 
zwiňkszajŃ siň i pozostajŃ zwiňkszone do 1 roku po przerwaniu leczenia. Dlatego ponowne oznaczanie 
stňŨenia IgE podczas leczenia produktem leczniczym Xolair nie moŨe byĺ traktowane jako 
wskaz·wka do okreŜlania dawki leku. Po przerwaniu leczenia, kt·re trwağo kr·cej niŨ 1 rok, 
dawkowanie naleŨy ustalaĺ na podstawie stňŨeŒ IgE w surowicy uzyskanych podczas okreŜlania 
dawki poczŃtkowej. Cağkowite stňŨenie IgE w surowicy moŨna ponownie oznaczaĺ w celu okreŜlenia 

dawki, jeŜli leczenie produktem leczniczym Xolair zostağo przerwane na co najmniej rok. 
 
Dawki naleŨy zmodyfikowaĺ w przypadku istotnych zmian masy ciağa (patrz tabele 2 i 3). 
 
Szczególne grupy pacjentów 
Pacjenci w podeszğym wieku (65 lat i starsi) 
Dane dotyczŃce stosowania produktu leczniczego Xolair u pacjent·w w wieku powyŨej 65 lat sŃ 

ograniczone, jednak brak dowod·w na to, Ũe u pacjentów w podeszğym wieku konieczne jest 
zastosowanie innej dawki niŨ u dorosğych pacjentów w mğodszym wieku. 
 
Zaburzenia czynnoŜci nerek lub wŃtroby 
Nie przeprowadzono badaŒ nad wpğywem zaburzeŒ czynnoŜci nerek lub wŃtroby na farmakokinetykň 
produktu leczniczego Xolair. Na klirens omalizumabu w dawkach klinicznych wpğywa gğ·wnie ukğad 
siateczkowo-Ŝr·dbğonkowy (ang. RES - reticular endothelial sysem), dlatego jest mağo 
prawdopodobne, aby m·gğ siň on zmieniaĺ w zaburzeniach czynnoŜci nerek lub wŃtroby. Mimo, iŨ nie 

zaleca siň szczeg·lnego dostosowania dawki u tych pacjent·w, podajŃc produkt leczniczy Xolair 
naleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ (patrz punkt 4.4). 
 
Dzieci i mğodzieŨ 
W astmie alergicznej nie okreŜlono bezpieczeŒstwa stosowania ani skutecznoŜci produktu leczniczego 
Xolair u pacjentów w wieku poniŨej 6 lat. Dane nie sŃ dostňpne. 
 

W CRSwNP nie okreŜlono bezpieczeŒstwa stosowania ani skutecznoŜci produktu leczniczego Xolair 
u pacjent·w w wieku poniŨej 18 lat. 
 
Sposób podawania 
 
Tylko do podania podskórnego. Produktu leczniczego Xolair nie wolno podawaĺ doŨylnie ani 
domiňŜniowo. 

 
Dawki wiňksze niŨ 150 mg (Tabela 1) naleŨy podzieliĺ pomiňdzy dwa lub wiňcej miejsc wstrzykniňĺ. 
 
Pacjenci, u których nie wystŃpiğy reakcje anafilaktyczne w wywiadzie, mogŃ samodzielnie 
wstrzykiwaĺ Xolair, lub moŨe on byĺ wstrzykiwany przez opiekun·w od 4. dawki, jeŜli lekarz uzna to 
za wğaŜciwe (patrz punkt 4.4). Pacjent lub opiekun musi zostaĺ przeszkolony w zakresie prawidğowej 
techniki wstrzykiwania i rozpoznawania wczesnych objawów przedmiotowych i podmiotowych 
ciňŨkich reakcji alergicznych. 

 
Pacjent·w lub opiekun·w naleŨy poinstuowaĺ, aby wstrzykiwali cağŃ dawkň produktu Xolair zgodnie 
z instrukcjami zawartymi w ulotce dla pacjenta. 
 
4.3 Przeciwwskazania 

 
NadwraŨliwoŜĺ na substancjň czynnŃ lub na kt·rŃkolwiek substancjň pomocniczŃ wymienionŃ 

w punkcie 6.1. 
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4.4 Specjalne ostrzeŨenia i Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce stosowania 

 
IdentyfikowalnoŜĺ 
 
W celu poprawienia identyfikowalnoŜci biologicznych produkt·w leczniczych naleŨy czytelnie 
zapisaĺ nazwň i numer serii podawanego produktu. 
 
Ogólne 

 
Produkt leczniczy Xolair nie jest wskazany w leczeniu nagğych zaostrzeŒ astmy, ostrego skurczu 
oskrzeli lub stanu astmatycznego. 
 
Dziağania produktu leczniczego Xolair nie badano u pacjent·w z zespoğem hiper-IgE lub alergicznŃ 
aspergilozŃ oskrzelowo-pğucnŃ, bŃdŦ w zapobieganiu reakcjom anafilaktycznym, w tym takŨe 
reakcjom wywoğanym przez alergie pokarmowe, atopowe zapalenie sk·ry lub alergiczne zapalenie 

bğony Ŝluzowej nosa. Nie naleŨy stosowaĺ produktu leczniczego Xolair w leczeniu tych chor·b. 
 
Nie badano stosowania produktu leczniczego Xolair u pacjentów z chorobami 
autoimmunologicznymi, stanami wywoğanymi poŜrednio przez kompleksy immunologiczne lub z 
wczeŜniej istniejŃcymi zaburzeniami czynnoŜci nerek lub wŃtroby (patrz punkt 4.2). NaleŨy zachowaĺ 
ostroŨnoŜĺ podajŃc Xolair w tych populacjach pacjent·w. 
 
Nie zaleca siň nagğego przerwania podawania kortykosteroid·w o dziağaniu og·lnoustrojowym lub 

kortykosteroid·w wziewnych po rozpoczňciu leczenia produktem leczniczym Xolair w astmie 
alergicznej lub CRSwNP. Dawki kortykosteroid·w naleŨy zmniejszaĺ pod ŜcisğŃ kontrolŃ lekarza i 
moŨe byĺ konieczne przeprowadzenie tego stopniowo. 
 
Zaburzenia ukğadu immunologicznego 
 
Reakcje alergiczne typu I 

Podczas przyjmowania omalizumabu mogŃ wystŃpiĺ miejscowe lub ogólnoustrojowe reakcje 
alergiczne typu I, w tym anafilaksja i wstrzŃs anafilaktyczny, nawet po dğugim okresie stosowania. 
JednakŨe, wiňkszoŜĺ z tych reakcji wystňpowağa w ciŃgu 2 godzin od pierwszego i kolejnego 
wstrzykniňcia produktu leczniczego Xolair, ale niekt·re wystňpowağy po 2 godzinach i nawet po 
ponad 24 godzinach od wstrzykniňcia. WiňkszoŜĺ reakcji anafilaktycznych wystňpowağa podczas 
zastosowania pierwszych 3 dawek produktu leczniczego Xolair. Dlatego teŨ, pierwsze 3 dawki muszŃ 
byĺ podane przez lub pod nadzorem pracownika ochrony zdrowia. Anafilaksja w wywiadzie 

niezwiŃzana z omalizumabem moŨe byĺ czynnikiem ryzyka anafilaksji po zastosowaniu produktu 
Xolair. W zwiŃzku z tym, u pacjent·w z anafilaksjŃ w wywiadzie Xolair musi byĺ podawany przez 
pracownika ochrony zdrowia, kt·ry zawsze powinien mieĺ dostňp do produktów leczniczych 
stosowanych w leczeniu reakcji anafilaktycznych do natychmiastowego zastosowania po podaniu 
produktu leczniczego Xolair. JeŜli wystŃpi reakcja anafilaktyczna lub inna ciňŨka reakcja alergiczna, 
naleŨy natychmiast przerwaĺ stosowanie produktu leczniczego Xolair i wprowadziĺ wğaŜciwe 
leczenie. NaleŨy poinformowaĺ pacjent·w, Ũe takie reakcje sŃ moŨliwe i Ũe w razie wystŃpienia 
reakcji alergicznych naleŨy natychmiast zwr·ciĺ siň o pomoc medycznŃ. 

 
W badaniach klinicznych przeciwciağa przeciwko omalizumabowi wykryto u niewielkiej liczby 
pacjentów (patrz punkt 4.8). Znaczenie kliniczne przeciwciağ przeciwko produktowi leczniczemu 
Xolair nie jest dobrze poznane. 
 
Choroba posurowicza 
U pacjent·w leczonych humanizowanymi przeciwciağami monoklonalnymi, w tym omalizumabem, 

zaobserwowano chorobň posurowiczŃ i objawy przypominajŃce chorobň posurowiczŃ, kt·re naleŨŃ do 
op·Ŧnionych reakcji alergicznych typu III. Przypuszczalny mechanizm patofizjologiczny polega na 
tworzeniu siň i osadzaniu kompleksu immunologicznego w wyniku powstawania przeciwciağ 
przeciwko omalizumabowi. WystŃpienie choroby zwykle miağo miejsce po 1-5 dniach od podania 
pierwszego lub kolejnych wstrzykniňĺ, a takŨe po dğuŨszym leczeniu. Do objaw·w sugerujŃcych 
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chorobň posurowiczŃ naleŨŃ: zapalenie staw·w, b·l staw·w, wysypka (pokrzywka lub inna postaĺ), 

gorŃczka i uog·lnione powiňkszenie wňzğ·w chğonnych. Leki przeciwhistaminowe i kortykosteroidy 
mogŃ okazaĺ siň przydatne w zapobieganiu lub leczeniu tego zaburzenia oraz naleŨy poradziĺ 
pacjentom, aby informowali o jakichkolwiek podejrzanych objawach. 
 
Zesp·ğ Churga-Straussa i zesp·ğ hipereozynofilii 
U pacjent·w z ciňŨkŃ astmŃ moŨe rzadko wystŃpiĺ ukğadowy zesp·ğ hipereozynofilii lub alergiczne 
eozynofilowe ziarniniakowe zapalenie naczyŒ (zesp·ğ Churga-Straussa), które sŃ zazwyczaj leczone 

kortykosteroidami podawanymi ogólnie. 
 
W rzadkich przypadkach, u pacjentów leczonych przeciwastmatycznymi produktami leczniczymi, 
w tym omalizumabem, moŨe wystŃpiĺ lub rozwinŃĺ siň ukğadowa eozynofilia i zapalenie naczyŒ. 
Zdarzenia te sŃ zwykle zwiŃzane ze zmniejszeniem dawki doustnie stosowanych kortykosteroid·w. 
 
U tych pacjent·w, lekarze powinni uwaŨaĺ na rozw·j znacznej eozynofilii, wysypki zwiŃzanej 

z zapaleniem naczyŒ, zaostrzenia objawów ze strony pğuc, nieprawidğowoŜci w obrňbie zatok 
przynosowych, powikğaŒ dotyczŃcych serca i (lub) neuropatii. 
 
NaleŨy rozwaŨyĺ przerwanie stosowania omalizumabu w razie wystŃpienia wszystkich ciňŨkich 
przypadk·w wymienionych powyŨej zaburzeŒ ukğadu immunologicznego. 
 
ZaraŨenia pasoŨytnicze (jelitowe) 
 

IgE moŨe uczestniczyĺ w odpowiedzi immunologicznej na niekt·re zaraŨenia pasoŨytami jelitowymi 
(robaczyce). U pacjent·w z grup przewlekğego wysokiego ryzyka zaraŨeŒ pasoŨytami jelitowymi 
badanie kontrolowane placebo wykazağo niewielkie zwiňkszenie czňstoŜci wystňpowania zaraŨeŒ 
w przypadku przyjmowania omalizumabu, mimo Ũe przebieg, nasilenie choroby oraz odpowiedŦ na 
leczenie zaraŨenia nie ulegğy zmianie. CzňstoŜĺ wystňpowania zaraŨeŒ pasoŨytami jelitowymi 
w cağym programie badaŒ klinicznych, kt·ry nie byğ przeznaczony do wykrywania takich zaraŨeŒ, 
wynosiğa mniej niŨ 1 na 1 000 pacjent·w. NaleŨy jednak zachowaĺ ostroŨnoŜĺ u pacjent·w z grup 

wysokiego ryzyka zaraŨeŒ pasoŨytami jelitowymi, zwğaszcza jeŜli pacjenci udajŃ siň w podr·Ũ na 
obszary, gdzie zaraŨenia pasoŨytami jelitowymi sŃ endemiczne. JeŜli pacjenci nie odpowiadajŃ na 
leczenie przeciw pasoŨytnicze naleŨy rozwaŨyĺ przerwanie leczenia produktem leczniczym Xolair. 
 
Osoby wraŨliwe na lateks 
 
Zdejmowalna osğonka igğy stanowiŃca czňŜĺ tej ampuğkostrzykawki zawiera pochodnŃ naturalnej 

gumy lateksowej. Dotychczas nie stwierdzono obecnoŜci naturalnej gumy lateksowej w zdejmowalnej 
osğonce igğy. Nie oceniano jednak stosowania produktu leczniczego Xolair w postaci roztworu do 
wstrzykiwaŒ w ampuğkostrzykawce u os·b wraŨliwych na lateks i dlatego nie moŨna cağkowicie 
wykluczyĺ potencjalnego ryzyka reakcji nadwraŨliwoŜci. 
 
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji  

 
IgE moŨe uczestniczyĺ w odpowiedzi immunologicznej na niekt·re zaraŨenia pasoŨytami jelitowymi 

(robaczyce), dlatego produkt leczniczy Xolair moŨe w spos·b poŜredni zmniejszaĺ skutecznoŜĺ 
produktów leczniczych stosowanych w leczeniu robaczyc i innych zaraŨeŒ pasoŨytniczych (patrz 
punkt 4.4). 
 
Enzymy cytochromu P450, biağka zlokalizowane w bğonie kom·rkowej transportujŃce czŃsteczki na 
zewnŃtrz kom·rki i mechanizmy wiŃzania z biağkami nie biorŃ udziağu w klirensie omalizumabu; 
dlatego teŨ istnieje niewielka moŨliwoŜĺ interakcji typu lek-lek. Nie przeprowadzono badaŒ nad 

interakcjami miňdzy produktem leczniczym lub szczepionkŃ a produktem leczniczym Xolair. 
Z farmakologicznego punktu widzenia brak powod·w, by oczekiwaĺ interakcji miňdzy 
omalizumabem a innymi zwykle przepisywanymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu 
astmy lub CRSwNP. 
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Astma alergiczna 

 
W badaniach klinicznych Xolair byğ zwykle stosowany w skojarzeniu z wziewnymi i doustnymi 
kortykosteroidami, wziewnymi kr·tko i dğugo dziağajŃcymi beta-agonistami, antagonistami 
receptor·w leukotrienowych, teofilinŃ i jej pochodnymi i doustnymi lekami przeciwhistaminowymi. 
Nie zaobserwowano Ũadnych oznak, aby te zwykle stosowane leki przeciwastmatyczne wpğywağy na 
bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair. Dostňpne sŃ ograniczone dane dotyczŃce 
stosowania produktu leczniczego Xolair w skojarzeniu ze swoistŃ immunoterapiŃ (leczenie 

odczulajŃce). W badaniach klinicznych, w kt·rych produkt leczniczy Xolair stosowano w skojarzeniu 
z immunoterapiŃ, stwierdzono, Ũe bezpieczeŒstwo stosowania i skutecznoŜĺ produktu leczniczego 
Xolair w skojarzeniu z konkretnŃ immunoterapiŃ nie r·Ũni siň od bezpieczeŒstwa stosowania i 
skutecznoŜci produktu leczniczego Xolair w monoterapii. 
 
Przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 
 

W badaniach klinicznych Xolair byğ stosowany w skojarzeniu z mometazonem w postaci aerozolu 
podawanego donosowo zgodnie z zapisami w protokole. Do innych czňsto stosowanych produkt·w 
leczniczych podawanych jednoczeŜnie naleŨağy: inne kortykosteroidy donosowe, leki rozszerzajŃce 
oskrzela, leki przeciwhistaminowe, antagoniŜci receptor·w leukotrienowych, leki adrenergiczne/leki 
sympatykomimetyczne oraz miejscowe donosowe leki znieczulajŃce. Nie zaobserwowano Ũadnych 
oznak, aby jednoczesne stosowanie tych innych czňsto podawanych produkt·w leczniczych wpğywağo 
na bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair. 
 

4.6 Wpğyw na pğodnoŜĺ, ciŃŨň i laktacjň 

 
CiŃŨa 
 
Dane otrzymane z ograniczonej liczby (300 -1000 kobiet w ciŃŨy) zastosowaŒ produktu w okresie 
ciŃŨy na podstawie rejestru ciŃŨ i zgğoszeŒ spontanicznych po wprowadzeniu do obrotu produktu 
leczniczego nie wskazujŃ, Ũe omalizumab wywoğuje wady rozwojowe lub dziağa szkodliwie na pğ·d / 

noworodka. Prospektywne badanie rejestru ciŃŨ (EXPECT) obejmujŃce 250 ciňŨarnych kobiet z 
astmŃ, u kt·rych wystŃpiğa ekspozycja na produkt Xolair wykazağo, Ũe czňstoŜĺ wystňpowania 
powaŨnych wad wrodzonych byğa podobna (8,1% w porównaniu z 8,9%) w grupie pacjentek z 
badania EXPECT i w grupie pacjentek z chorobŃ o podobnej charakterystyce (astma umiarkowana i 
ciňŨka). Interpretacja danych moŨe byĺ zakğ·cona z powodu ograniczeŒ metodologicznych, w tym 
mağych rozmiar·w pr·by i braku randomizacji w projekcie badania. 
 

Omalizumab przenika przez barierň ğoŨyskowŃ. Jednak badania na zwierzňtach nie wykazağy 
bezpoŜredniego ani poŜredniego szkodliwego wpğywu na reprodukcjň (patrz punkt 5.3). 
 
Omalizumab byğ zwiŃzany z wystňpowaniem zaleŨnego od wieku zmniejszenia liczby pğytek krwi 
u naczelnych, z wyjŃtkiem ludzi, z wiňkszŃ wraŨliwoŜciŃ wzglňdnŃ u mğodych zwierzŃt (patrz 
punkt 5.3). 
 
JeŜli jest to klinicznie konieczne, moŨna rozwaŨyĺ stosowanie produktu leczniczego Xolair w okresie 

ciŃŨy. 
 
Karmienie piersiŃ 
 
Immunoglobuliny G (IgG) sŃ obecne w mleku ludzkim i dlatego oczekuje siň, Ũe omalizumab bňdzie 
obecny w mleku ludzkim. Na podstawie dostňpnych danych dotyczŃcych naczelnych z wyjŃtkiem 
ludzi, stwierdzono przenikanie omalizumabu do mleka (patrz punkt 5.3).  

 
Badanie EXPECT, w kt·rym wziňğo udziağ 154 niemowlŃt, kt·re byğy naraŨone na Xolair podczas 
ciŃŨy i karmienia piersiŃ, nie wykazağo dziağaŒ niepoŨŃdanych u niemowlŃt karmionych piersiŃ. 
Interpretacja danych moŨe byĺ zakğ·cona z powodu ograniczeŒ metodologicznych badania, w tym 
mağych rozmiar·w pr·by i braku randomizacji w projekcie badania. 
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Podawane doustnie, biağka immunoglobuliny G ulegajŃ proteolizie jelitowej i majŃ sğabŃ 
biodostňpnoŜĺ. Nie przewiduje siň wpğywu na noworodki / niemowlňta karmione piersiŃ. W zwiŃzku 
z tym, jeŜli jest to klinicznie konieczne, moŨna rozwaŨyĺ stosowanie produktu Xolair w okresie 
karmienia piersiŃ. 
 
PğodnoŜĺ 
 

Brak danych dotyczŃcych pğodnoŜci ludzi stosujŃcych omalizumab. W specjalnie zaprojektowanych 
badaniach nieklinicznych dotyczŃcych wpğywu na pğodnoŜĺ u naczelnych, z wyjŃtkiem ludzi, w tym 
badaniach ğŃczenia siň w pary, nie zaobserwowano zaburzeŒ pğodnoŜci u samc·w ani u samic po 
wielokrotnym podaniu omalizumabu w dawkach nie przekraczajŃcych 75 mg/kg mc. Ponadto, nie 
zaobserwowano dziağania genotoksycznego w oddzielnym badaniu nieklinicznym dotyczŃcym 
genotoksycznoŜci. 
 

4.7 Wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w i obsğugiwania maszyn 

 
Xolair nie ma wpğywu lub wywiera nieistotny wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w i 
obsğugiwania maszyn. 
 
4.8 Dziağania niepoŨŃdane 

 
Astma alergiczna i przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 

 
Podsumowanie profilu bezpieczeŒstwa 
Podczas badaŒ klinicznych w astmie alergicznej z udziağem pacjent·w dorosğych i mğodzieŨy w wieku 
12 lat i starszej, najczňŜciej zgğaszanymi dziağaniami niepoŨŃdanymi byğy: b·le gğowy i reakcje w 
miejscu wstrzykniňcia, w tym ból w miejscu wstrzykniňcia, obrzňk, rumieŒ oraz ŜwiŃd. W badaniach 
klinicznych z udziağem dzieci w wieku od 6 do <12 lat najczňŜciej zgğaszanymi dziağaniami 
niepoŨŃdanymi byğy b·l gğowy, gorŃczka oraz b·l w nadbrzuszu. WiňkszoŜĺ tych dziağaŒ miağo 

ğagodne lub umiarkowane nasilenie. W badaniach klinicznych z udziağem pacjent·w w wieku Ó18 lat 
z CRSwNP najczňŜciej zgğaszanymi dziağaniami niepoŨŃdanymi byğy: b·l gğowy, zawroty gğowy, b·l 
staw·w, b·l w nadbrzuszu i reakcje w miejscu wstrzykniňcia leku. 
 
Tabelaryczne zestawienie dziağaŒ niepoŨŃdanych 
W tabeli 4 wymieniono dziağania niepoŨŃdane, uporzŃdkowane zgodnie z klasyfikacjŃ ukğad·w 
i narzŃd·w MedDRA i czňstoŜciŃ wystňpowania, odnotowane w badaniach klinicznych w cağej 

populacji pacjent·w z astmŃ alergicznŃ i CRSwNP, leczonej produktem Xolair, w której oceniano 
bezpieczeŒstwo. W obrňbie kaŨdej grupy o okreŜlonej czňstoŜci wystňpowania dziağania niepoŨŃdane 
sŃ wymienione zgodnie ze zmniejszajŃcŃ siň ciňŨkoŜciŃ. Kategorie czňstoŜci wystňpowania okreŜlono 
w nastňpujŃcy spos·b: bardzo czňsto (Ó1/10), czňsto (Ó1/100 do <1/10), niezbyt czňsto (Ó1/1 000 do 
<1/100), rzadko (Ó1/10 000 do <1/1 000) i bardzo rzadko (<1/10 000). Dziağania zgğaszane po 
wprowadzeniu leku do obrotu sŃ wymienione z nieznanŃ czňstoŜciŃ wystňpowania (czňstoŜĺ nie moŨe 
byĺ okreŜlona na podstawie dostňpnych danych). 
 

Tabela 4. Dziağania niepoŨŃdane zgğaszane w astmie alergicznej i CRSwNP 

 

ZakaŨenia i zaraŨenia pasoŨytnicze 

Niezbyt czňsto Zapalenie gardğa 

Rzadko ZaraŨenie pasoŨytnicze 

Zaburzenia krwi i ukğadu chğonnego 

Nieznana Idiopatyczna trombocytopenia, w tym jej ciňŨkie przypadki 

Zaburzenia ukğadu immunologicznego 

Rzadko Reakcje anafilaktyczne, inne ciňŨkie stany alergiczne, 
wytwarzanie przeciwciağ przeciwko omalizumabowi 

Nieznana Choroba posurowicza, moŨe wystŃpiĺ gorŃczka i uog·lnione 
powiňkszenie wňzğ·w chğonnych 
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Zaburzenia ukğadu nerwowego 

Czňsto B·l gğowy* 

Niezbyt czňsto Omdlenia, parestezje, sennoŜĺ, zawroty gğowy# 

Zaburzenia naczyniowe 

Niezbyt czňsto NiedociŜnienie ortostatyczne, zaczerwienienie twarzy 

Zaburzenia ukğadu oddechowego, klatki piersiowej i Ŝr·dpiersia 

Niezbyt czňsto Alergiczny skurcz oskrzeli, kaszel 
Rzadko Obrzňk krtani 
Nieznana Alergiczne ziarniniakowe zapalenie naczyŒ (tj. zesp·ğ Churga-

Straussa) 

Zaburzenia ŨoğŃdka i jelit 

Czňsto Ból w nadbrzuszu**,# 

Niezbyt czňsto Objawy przedmiotowe i podmiotowe niestrawnoŜci, biegunka, 
nudnoŜci 

Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 

Niezbyt czňsto NadwraŨliwoŜĺ na Ŝwiatğo, pokrzywka, wysypka, ŜwiŃd 

Rzadko Obrzňk naczynioruchowy 
Nieznana Ğysienie 

Zaburzenia miňŜniowo-szkieletowe i tkanki ğŃcznej 

Czňsto Ból stawówÀ 
Rzadko ToczeŒ rumieniowaty ukğadowy (SLE) 
Nieznana B·l miňŜni, obrzňk staw·w 

Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 

Bardzo czňsto GorŃczka** 
Czňsto Reakcje w miejscu podania, takie jak obrzňk, zaczerwienienie, 

b·l, ŜwiŃd  
Niezbyt czňsto Choroby grypopodobne, obrzňk ramion, zwiňkszenie masy ciağa, 

uczucie zmňczenia  

*: Bardzo czňsto u dzieci w wieku od 6 do <12 lat 
**: U dzieci w wieku od 6 do <12 lat 
#: Czňsto w badaniach dotyczŃcych polip·w nosa 

À: CzňstoŜĺ nieznana w badaniach dotyczŃcych astmy alergicznej 
 
Opis wybranych dziağaŒ niepoŨŃdanych 
 
Zaburzenia ukğadu immunologicznego 
Dodatkowe informacje, patrz punkt 4.4. 
 
Anafilaksja 

W badaniach klinicznych reakcje anafilaktyczne wystňpowağy rzadko. Jednak w bazie danych 
dotyczŃcych bezpieczeŒstwa stosowania produktu po jego wprowadzeniu do obrotu znaleziono w 
sumie 898 przypadków anafilaksji. Na podstawie szacowanej ekspozycji na lek wynoszŃcej 
566 923 pacjento-lat leczenia czňstoŜĺ zgğaszanych przypadk·w reakcji anafilaktycznych wyniosğa 
0,20%. 
 
ZatorowoŜĺ/Zakrzepica tňtnicza (ATE ï ang. Arterial thromboembolic events) 

W kontrolowanych badaniach klinicznych oraz w czasie analizy poŜredniej badania obserwacyjnego 
obserwowano r·Ũnicň w liczbie przypadk·w ATE. Do zğoŨonego punktu koŒcowego ATE zaliczono: 
udar, przemijajŃcy napad niedokrwienny, zawağ miňŜnia sercowego, niestabilnŃ dusznicň bolesnŃ, jak 
r·wnieŨ zgon z powod·w sercowo-naczyniowych (w tym zgon o niewyjaŜnionej etiologii). 
W koŒcowej analizie badania obserwacyjnego, czňstoŜĺ wystňpowania ATE na 1 000 pacjento-lat 
wyniosğa 7,52 (115/15 286 pacjento-lat) u pacjentów leczonych produktem leczniczym Xolair oraz 
5,12 (51/9 963 pacjento-lat) u pacjent·w otrzymujŃcych placebo. W wielowymiarowej analizie 

wariancji sprawdzajŃcej moŨliwe wyjŜciowe czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego, wsp·ğczynnik 
ryzyka wyni·sğ 1,32 (95% przedziağ ufnoŜci 0,91-1,91). W oddzielnej analizie zbiorczych wyników 
badaŒ klinicznych, obejmujŃcej wszystkie randomizowane badania kliniczne z podw·jnie ŜlepŃ pr·bŃ, 
kontrolowane placebo, trwajŃce co najmniej 8 tygodni, czňstoŜĺ wystňpowania ATE na 1 000 
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pacjento-lat wyniosğa 2,69 (5/1 856 pacjento-lat) u pacjentów leczonych produktem leczniczym Xolair 

oraz 2,38 (4/1 680 pacjento-lat) u pacjent·w otrzymujŃcych placebo (stosunek czňstoŜci 1,13; 95% 
przedziağ ufnoŜci 0,24-5,71). 
 
Pğytki krwi 
W badaniach klinicznych liczba pğytek krwi u kilku pacjent·w byğa poniŨej dolnej granicy normy 
laboratoryjnej. ŧadne z tych zmian nie byğy zwiŃzane z epizodami krwawienia lub zmniejszeniem 
stňŨenia hemoglobiny. U ludzi (pacjent·w w wieku powyŨej 6 lat) nie zanotowano Ũadnego przypadku 

utrzymujŃcego siň zmniejszenia liczby pğytek krwi, tak jak obserwowano to u innych naczelnych 
(patrz punkt 5.3), mimo iŨ po wprowadzeniu leku do obrotu zgğaszano pojedyncze przypadki 
samoistnej trombocytopenii, w tym ciňŨkich przypadków. 
 
ZaraŨenia pasoŨytnicze 
U pacjent·w z grup przewlekğego wysokiego ryzyka zaraŨeŒ pasoŨytami jelitowymi (robaczycami) 
badanie kontrolowane placebo wykazağo niewielkie zwiňkszenie czňstoŜci wystňpowania zaraŨeŒ w 

grupie omalizumabu, kt·re nie byğo statystycznie istotne. Przebieg, nasilenie choroby oraz odpowiedŦ 
na leczenie nie ulegğy zmianie (patrz punkt 4.4). 
 
ToczeŒ rumieniowaty ukğadowy 
W badaniach klinicznych i po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgğaszano przypadki 
tocznia rumieniowatego ukğadowego (ang. systemic lupus erythematosus, SLE) u pacjentów 
z umiarkowanŃ lub ciňŨkŃ astmŃ oraz z przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ. Patogeneza SLE nie jest 
dobrze poznana. 

 
Zgğaszanie podejrzewanych dziağaŒ niepoŨŃdanych 
 
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgğaszanie podejrzewanych dziağaŒ 
niepoŨŃdanych. UmoŨliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyŜci do ryzyka stosowania 
produktu leczniczego. Osoby naleŨŃce do fachowego personelu medycznego powinny zgğaszaĺ 
wszelkie podejrzewane dziağania niepoŨŃdane za poŜrednictwem Departamentu Monitorowania 

NiepoŨŃdanych DziağaŒ Produkt·w Leczniczych Urzňdu Rejestracji Produkt·w Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych 
Al. Jerozolimskie 181C 
PL-02 222 Warszawa 
Tel.: + 48 22 49 21 301 
Faks: + 48 22 49 21 309 
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl 

 
4.9 Przedawkowanie 

 
Nie okreŜlono maksymalnej tolerowanej dawki produktu leczniczego Xolair. Pacjentom podawano 
doŨylnie pojedyncze dawki do 4 000 mg bez oznak toksycznoŜci ograniczajŃcej dawkň. Najwiňksza 
skumulowana dawka podana pacjentom w okresie 20 tygodni wynosiğa 44 000 mg i nie spowodowağa 
Ũadnych ostrych dziağaŒ niepoŨŃdanych. 
 

W razie podejrzenia przedawkowania naleŨy monitorowaĺ stan pacjenta, czy nie wystňpujŃ 
jakiekolwiek nieprawidğowe objawy przedmiotowe i podmiotowe. NaleŨy zastosowaĺ odpowiednie 
leczenie. 
 
 
5. WĞAśCIWOśCI FARMAKOLOGICZNE 

 

5.1 WğaŜciwoŜci farmakodynamiczne 

 
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w obturacyjnych chorobach dróg oddechowych, inne 
leki o dziağaniu og·lnym stosowane w obturacyjnych chorobach dr·g oddechowych, kod ATC: 
R03DX05 
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Omalizumab jest rekombinowanym, pochodzŃcym od DNA, humanizowanym przeciwciağem 
monoklonalnym, kt·re w spos·b wybi·rczy wiŃŨe siň z ludzkŃ immunoglobulinŃ E (IgE). Jest to 
przeciwciağo IgG1 kappa, zawierajŃce ludzkie regiony zrňbowe wraz z regionami okreŜlajŃcymi 
komplementarnoŜĺ (ang. complementary-determining regions) pochodzŃcymi od macierzystego 
przeciwciağa mysiego, kt·re wiŃŨe siň z IgE. 
 
Mechanizm dziağania 

 

Omalizumab wiŃŨe siň z IgE i zapobiega wiŃzaniu IgE do receptora FceRI (receptor IgE o wysokim 
powinowactwie) na bazofilach i komórkach tucznych, w ten spos·b zmniejszajŃc iloŜĺ wolnej IgE, 
zdolnej do wyzwolenia kaskady alergicznej. Leczenie omalizumabem pacjent·w z atopiŃ 

spowodowağo znaczne zmniejszenie liczby receptor·w FceRI na bazofilach. Leczenie produktem 

Xolair hamuje stan zapalny wywoğany przez IgE, o czym Ŝwiadczy zmniejszenie liczby eozynofil·w 
we krwi i tkankach oraz zmniejszenie stňŨenia mediator·w reakcji zapalnej, w tym IL-4, IL-5 i IL-13 
wytwarzanych przez kom·rki wrodzonego i adaptacyjnego ukğadu immunologicznego oraz komórki 
nieimmunologiczne. 
 

Dziağanie farmakodynamiczne 
 
Astma alergiczna 
Uwalnianie histaminy in vitro z bazofilów wyizolowanych od pacjentów leczonych produktem 
leczniczym Xolair zmniejszyğo siň o okoğo 90% po stymulacji alergenem w por·wnaniu do wartoŜci 
sprzed leczenia. 
 
W badaniach klinicznych z udziağem pacjent·w z astmŃ alergicznŃ stňŨenia wolnej IgE w surowicy 

zmniejszağy siň w spos·b zaleŨny od dawki w ciŃgu jednej godziny po podaniu pierwszej dawki i 
utrzymywağy siň pomiňdzy podawanymi dawkami. Jeden rok po przerwaniu leczenia produktem 
leczniczym Xolair, stňŨenia IgE powr·ciğy do wartoŜci sprzed leczenia i nie obserwowano efektu Ăz 
odbiciaò w zakresie stňŨenia IgE po usuniňciu produktu leczniczego z organizmu. 
 
Przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 
W badaniach klinicznych z udziağem pacjent·w z CRSwNP leczenie produktem Xolair spowodowağo 

zmniejszenie stňŨenia wolnej IgE w surowicy (o okoğo 95%) oraz zwiňkszenie stňŨenia cağkowitej IgE 
w surowicy, w stopniu podobnym, jaki obserwowano u pacjent·w z astmŃ alergicznŃ. StňŨenia 
cağkowitej IgE w surowicy zwiňkszyğy siň w wyniku powstania kompleksów omalizumab-IgE, 
kt·rych szybkoŜĺ eliminacji byğa mniejsza w por·wnaniu z wolnŃ IgE. 
 
SkutecznoŜĺ kliniczna i bezpieczeŒstwo stosowania 
 

Astma alergiczna 
DoroŜli i mğodzieŨ w wieku Ó12 lat 
SkutecznoŜĺ i bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair wykazano w 28-tygodniowym 
badaniu z podw·jnie ŜlepŃ próbŃ, kontrolowanym placebo (badanie 1) z udziağem 419 pacjentów z 
ciňŨkŃ astmŃ alergicznŃ, w wieku 12-79 lat, u kt·rych czynnoŜĺ pğuc byğa zmniejszona (FEV1 40-80% 
wartoŜci naleŨnej) i kontrola objaw·w astmy niewystarczajŃca, pomimo stosowania duŨych dawek 
kortykosteroid·w wziewnych i dğugo dziağajŃcych agonist·w receptor·w ɓ2-adrenergicznych. 
U pacjent·w speğniajŃcych kryteria wğŃczenia wielokrotnie wystňpowağy zaostrzenia astmy 

wymagajŃce leczenia kortykosteroidami dziağajŃcymi og·lnie, hospitalizacji lub zgğoszenia do izby 
przyjňĺ z powodu ciňŨkich zaostrzeŒ astmy w ciŃgu roku poprzedzajŃcego badanie, pomimo 
nieprzerwanego leczenia duŨymi dawkami kortykosteroid·w wziewnych i dğugo dziağajŃcych 
agonist·w receptor·w ɓ2-adrenergicznych. Podskórne podanie produktu leczniczego Xolair lub 
placebo byğo leczeniem wspomagajŃcym do dipropionianu beklometazonu w dawce 
>1 000 mikrogramów (lub równowaŨnej) oraz dğugo dziağajŃcego agonisty receptora ɓ2-
adrenergicznego. Dopuszczalne byğo leczenie podtrzymujŃce z zastosowaniem doustnych 

kortykosteroidów, teofiliny i antagonistów receptorów leukotrienowych (odpowiednio u 22%, 27% i 
35% pacjentów). 
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Pierwszorzňdowym punktem koŒcowym byğa czňstoŜĺ wystňpowania zaostrzeŒ astmy wymagajŃcych 
leczenia kortykosteroidami dziağajŃcymi og·lnie. Omalizumab zmniejszyğ czňstoŜĺ wystňpowania 
zaostrzeŒ astmy o 19% (p = 0,153). P·Ŧniejsze oceny, kt·re wykazağy statystycznŃ istotnoŜĺ (p<0,05) 
na korzyŜĺ produktu Xolair obejmowağy zmniejszenie liczby ciňŨkich zaostrzeŒ (gdy czynnoŜĺ pğuc 
pacjenta zmniejszağa siň do wartoŜci poniŨej 60% najlepszych wartoŜci indywidualnych i konieczne 
byğo podanie kortykosteroid·w dziağajŃcych og·lnie) oraz nagğych wizyt u lekarza zwiŃzanych z 
astmŃ (w tym hospitalizacji, zgğoszeŒ na izbň przyjňĺ i nieplanowanych wizyt u lekarza), jak r·wnieŨ 

poprawň w zakresie lekarskiej cağkowitej oceny skutecznoŜci leczenia, jakoŜci Ũycia zwiŃzanej z 
astmŃ (ang. Asthma-related Quality of Life - AQL), objaw·w astmy i czynnoŜci pğuc. 
 
W analizowanej podgrupie wystŃpienie klinicznie istotnej korzyŜci z leczenia produktem Xolair byğo 
bardziej prawdopodobne u pacjent·w, u kt·rych cağkowite stňŨenie IgE przed leczeniem wynosiğo 

²76 j.m./ml. U tych pacjentów w badaniu 1 produkt leczniczy Xolair zmniejszağ czňstoŜĺ 

wystňpowania zaostrzeŒ astmy o 40% (p = 0,002). Ponadto klinicznie istotna odpowiedŦ na leczenie 

wystŃpiğa u wiňkszej liczby pacjent·w z cağkowitym stňŨeniem IgE ²76 j.m./ml w cağym programie 
dotyczŃcym stosowania produktu leczniczego Xolair w ciňŨkiej astmie. Tabela 5 zawiera wyniki 
populacji w badaniu 1. 

 
Tabela 5. Wyniki badania 1 

 

 Cağa populacja badania 1 

 Xolair 

N=209 

Placebo 

N=210 

Zaostrzenia astmy   

CzňstoŜĺ wystňpowania w okresie 
28 tygodni 

0,74 0,92 

% zmniejszenia, wartoŜĺ p dla 
wsp·ğczynnika czňstoŜci 

19,4%, p = 0,153 

CiňŨkie zaostrzenia astmy   

CzňstoŜĺ wystňpowania w okresie 
28 tygodni  

0,24 0,48 

% zmniejszenia, wartoŜĺ p dla 
wsp·ğczynnika czňstoŜci  

50,1%, p = 0,002 

Nagğe wizyty u lekarza   

CzňstoŜĺ wystňpowania w okresie 
28 tygodni 

0,24 0,43 

% zmniejszenia, wartoŜĺ p dla 
wsp·ğczynnika czňstoŜci 

43,9%, p = 0,038 

Cağkowita ocena lekarska   

% pacjent·w odpowiadajŃcych na 
leczenie* 

60,5% 42,8% 

WartoŜĺ p** <0,001 

Poprawa AQL   

% pacjent·w z Ó0,5 poprawŃ 60,8% 47,8% 

wartoŜĺ p 0,008 

* znaczŃca poprawa lub cağkowita kontrola 

**  wartoŜĺ p dla cağkowitego rozkğadu ocen 
 
W badaniu 2 oceniano skutecznoŜĺ i bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair w 
populacji 312 pacjent·w z ciňŨkŃ astmŃ alergicznŃ, kt·rych dobrano analogicznie do populacji 
pacjent·w uczestniczŃcych w badaniu 1. Leczenie produktem Xolair w tym otwartym badaniu 
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spowodowağo 61% zmniejszenie czňstoŜci wystňpowania klinicznie istotnych zaostrzeŒ astmy w 

porównaniu do aktualnie stosowanego, osobnego leczenia przeciwastmatycznego. 
 
W czterech dodatkowych, duŨych, kontrolowanych placebo, wspierajŃcych badaniach, trwajŃcych od 
28 do 52 tygodni, prowadzonych z udziağem 1 722 pacjent·w dorosğych i mğodzieŨy (badanie 3, 4, 5, 
6) oceniano skutecznoŜĺ i bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair u pacjent·w z 
ciňŨkŃ przewlekğŃ astmŃ. U wiňkszoŜci pacjent·w przebieg choroby nie byğ wystarczajŃco 
kontrolowany, ale otrzymywali oni jednoczeŜnie mniej lek·w przeciwastmatycznych niŨ pacjenci w 

badaniu 1 lub 2. W badaniach 3-5 za pierwszorzňdowy punkt koŒcowy przyjňto zaostrzenie astmy, 
natomiast w badaniu 6 oceniano przede wszystkim ograniczenie w stosowaniu wziewnych 
kortykosteroidów. 
 
W badaniach 3, 4 i 5 u pacjent·w leczonych produktem Xolair odnotowano zmniejszenie czňstoŜci 
wystňpowania zaostrzeŒ astmy odpowiednio o 37,5% (p=0,027), 40,3% (p<0,001) i 57,6% (p<0,001) 
w por·wnaniu z grupŃ placebo. 

 
W badaniu 6 znaczŃco wiňcej pacjent·w z ciňŨkŃ astmŃ alergicznŃ, leczonych produktem Xolair 

mogğo zmniejszyĺ dawkň flutykazonu do ¢500 mikrogram·w/dobň bez pogorszenia kontroli astmy 
(60,3%) w porównaniu z grupŃ placebo (45,8%, p<0,05). 
 

Ocenň jakoŜci Ũycia uzyskano stosujŃc kwestionariusz (Juniper Asthma-related Quality of Life 
Questionnaire). We wszystkich szeŜciu badaniach obserwowano statystycznie istotnŃ poprawň w 
porównaniu ze stanem poczŃtkowym w ocenie jakoŜci Ũycia pacjent·w przyjmujŃcych Xolair, w 
por·wnaniu z grupŃ placebo lub grupŃ kontrolnŃ. 
 
CağoŜciowa ocena skutecznoŜci leczenia przez lekarzy: 
CağoŜciowa ocena lekarska zostağa przeprowadzona w piňciu wyŨej wymienionych badaniach, lekarze 
w szerokim zakresie przeprowadzili ocenň kontroli astmy. Lekarz m·gğ uwzglňdniĺ w ocenie 

szczytowy przepğyw wydechowy (PEF), objawy wystňpujŃce w dzieŒ i w nocy, zuŨycie lek·w 
stosowanych doraŦnie, spirometriň oraz zaostrzenia choroby. We wszystkich piňciu badaniach u 
istotnie wiňkszego odsetka pacjent·w leczonych produktem Xolair uznano osiŃgniňcie znacznej 
poprawy lub cağkowitej kontroli astmy w por·wnaniu z pacjentami z grupy placebo. 
 
Dzieci w wieku od 6 do <12 lat 
Gğ·wne dowody na potwierdzenie bezpieczeŒstwa stosowania i skutecznoŜci produktu leczniczego 

Xolair w grupie pacjentów w wieku od 6 do <12 lat pochodzŃ z jednego randomizowanego, podw·jnie 
zaŜlepionego, wielooŜrodkowego badania kontrolowanego placebo (badanie 7). 
 
Badanie 7 byğo badaniem kontrolowanym placebo, do kt·rego wğŃczono specyficznŃ podgrupň 
pacjent·w (N=235), takŃ jak okreŜlona w aktualnym wskazaniu, leczonych duŨymi dawkami 
kortykosteroid·w wziewnych (Ó500 ɛg/dobň odpowiednika flutykazonu) w skojarzeniu z dğugo 
dziağajŃcym agonistŃ receptor·w beta. 

 
Klinicznie istotne zaostrzenie zdefiniowano jako pogorszenie objawów astmy w ocenie klinicznej 
badacza, wymagajŃce podwojenia poczŃtkowej dawki kortykosteroidów wziewnych przez co najmniej 
3 dni i (lub) doraŦnego leczenia kortykosteroidami do stosowania ogólnego (doustnymi lub 
doŨylnymi) przez co najmniej 3 dni. 
 
W specyficznej podgrupie pacjent·w leczonych duŨymi dawkami kortykosteroid·w wziewnych, u 
pacjent·w otrzymujŃcych omalizumab odnotowano statystycznie znamiennie mniejszŃ czňstoŜĺ 

wystňpowania klinicznie istotnych zaostrzeŒ astmy w por·wnaniu z grupŃ placebo. Po 24 tygodniach, 
r·Ũnica w czňstoŜci wystňpowania tych zaostrzeŒ pomiňdzy badanymi grupami odpowiadağa 34% 
zmniejszeniu czňstoŜci ich wystňpowania (stosunek czňstoŜci wystňpowania zaostrzeŒ 0,662; p=0,047) 
w grupie otrzymujŃcej omalizumab wzglňdem grupy otrzymujŃcej placebo. W drugim podw·jnie 
zaŜlepionym 28-tygodniowym okresie leczenia r·Ũnica w czňstoŜci wystňpowania klinicznie istotnych 
zaostrzeŒ astmy odpowiadağa 63% zmniejszeniu czňstoŜci ich wystňpowania (stosunek czňstoŜci 
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wystňpowania zaostrzeŒ 0,37; p=0,001) w grupie otrzymujŃcej omalizumab wzglňdem grupy 

otrzymujŃcej placebo. 
 
W 52-tygodniowym okresie leczenia metodŃ podw·jnie Ŝlepej pr·by (obejmujŃcym 24-tygodniowŃ 
fazň leczenia stağŃ dawkŃ steroid·w i 28-tygodniowŃ fazň dostosowywania dawki steroid·w) 
obserwowana r·Ũnica miňdzy leczonymi grupami odpowiadağa 50% wzglňdnemu zmniejszeniu 
czňstoŜci wystňpowania zaostrzeŒ w grupie pacjent·w otrzymujŃcych omalizumab (stosunek czňstoŜci 
wystňpowania zaostrzeŒ 0,504; p=0,001). 

 
Pod koniec 52-tygodniowego okresu leczenia w grupie otrzymujŃcej omalizumab odnotowano 
wiňksze ograniczenie doraŦnego stosowania agonist·w receptor·w beta w por·wnaniu z grupŃ 
otrzymujŃcŃ placebo, jednak r·Ũnica pomiňdzy badanymi grupami nie byğa statystycznie znamienna. 
W globalnej ocenie skutecznoŜci leczenia pod koniec 52-tygodniowego okresu leczenia metodŃ 
podw·jnie Ŝlepej pr·by, w podgrupie pacjent·w z ciňŨkim przebiegiem choroby, otrzymujŃcych duŨe 
dawki kortykosteroid·w wziewnych w skojarzeniu z dğugo dziağajŃcymi agonistami receptor·w beta, 

odsetek pacjent·w z ñdoskonağŃò skutecznoŜciŃ leczenia byğ wiňkszy, a odsetek pacjent·w z 
ñumiarkowanŃò lub ñmağŃò skutecznoŜciŃ leczenia byğ mniejszy w grupie otrzymujŃcej omalizumab w 
por·wnaniu z grupŃ otrzymujŃcŃ placebo; r·Ũnica ta byğa statystycznie znamienna (p<0,001), podczas 
gdy nie obserwowano r·Ũnic pomiňdzy grupŃ otrzymujŃcŃ omalizumab a grupŃ otrzymujŃcŃ placebo 
w odniesieniu do subiektywnie postrzeganego przez pacjent·w wskaŦnika jakoŜci Ũycia. 
 
Przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 
BezpieczeŒstwo stosowania i skutecznoŜĺ produktu leczniczego Xolair oceniano w dw·ch 

randomizowanych badaniach kontrolowanych placebo, prowadzonych metodŃ podw·jnie Ŝlepej 
pr·by, z udziağem pacjent·w z CRSwNP (Tabela 7). Pacjenci otrzymywali Xolair lub placebo 
podskórnie co 2 lub 4 tygodnie (patrz punkt 4.2). Wszyscy pacjenci otrzymywali leczenie podstawowe 
mometazonem w postaci donosowej przez cağy czas trwania badania. WczeŜniejszy zabieg operacyjny 
w obrňbie nosa lub zatok lub wczeŜniejsze stosowanie kortykosteroid·w og·lnoustrojowych nie byğy 
warunkiem koniecznym przy wğŃczeniu do tych badaŒ. Pacjenci otrzymywali Xolair lub placebo przez 
24 tygodnie, po kt·rych nastňpowağ 4-tygodniowy okres obserwacji. W Tabeli 6 przedstawiono dane 

demograficzne i poczŃtkowŃ charakterystykň pacjent·w, w tym jednoczeŜnie wystňpujŃce choroby 
alergiczne. 
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Tabela 6 Dane demograficzne i poczŃtkowa charakterystyka pacjent·w uczestniczŃcych w 

badaniach dotyczŃcych polip·w nosa 

 

Parametr 1. badanie dotyczŃce 

polipów nosa 

N=138 

2. badanie dotyczŃce 

polipów nosa 

N=127 

średni wiek (lata) (SD) 51,0 (13,2) 50,1 (11,9) 

% mňŨczyzn 63,8 65,4 

Pacjenci stosujŃcy 
kortykosteroidy 
ogólnoustrojowe w 

poprzednim roku (%) 

18,8 26,0 

Wynik obustronnej 
endoskopowej oceny polipów 
nosa (NPS): Ŝrednia (SD), 
zakres 0-8 

6,2 (1,0) 6,3 (0,9) 

Wynik oceny przekrwienia 
bğony Ŝluzowej nosa (NCS): 
Ŝrednia (SD), zakres 0-3 

2,4 (0,6) 2,3 (0,7) 

Wynik oceny zmysğu 
powonienia: Ŝrednia (SD), 
zakres 0-3 

2,7 (0,7) 2,7 (0,7) 

Cağkowity wynik SNOT-22: 
Ŝrednia (SD) zakres 0-110 

60,1 (17,7) 59,5 (19,3) 

Liczba eozynofilów we krwi 
(kom·rki/Õl): Ŝrednia (SD) 

346,1 (284,1) 334,6 (187,6) 

StňŨenie cağkowitej IgE 
j.m./ml: Ŝrednia (SD) 

160,9 (139,6) 190,2 (200,5) 

Astma (%) 53,6 60,6 

 Ğagodna (%) 37,8 32,5 

 Umiarkowana (%) 58,1 58,4 

 CiňŨka (%) 4,1 9,1 

Choroba dróg oddechowych 
zaostrzona przez aspirynň (%) 

19,6 35,4 

Alergiczne zapalenie bğony 
Ŝluzowej nosa 

43,5 42,5 

SD = odchylenie standardowe; SNOT-22 = kwestionariusz oceny dolegliwoŜci dotyczŃcych nosa i 
zatok (ang. Sino-Nasal Outcome Test 22); IgE = immunoglobulina E; j.m. = jednostki 
miňdzynarodowe. W przypadku NPS, NCS i SNOT-22 wyŨsze wyniki wskazujŃ na wiňksze nasilenie 
choroby. 

 
R·wnorzňdnymi gğ·wnymi punktami koŒcowymi byğy: punktowy wynik obustronnej oceny polip·w 
nosa (NPS) i Ŝredni dobowy wynik oceny przekrwienia bğony Ŝluzowej nosa (NCS) w tygodniu 24. W 
obu badaniach 1. i 2. dotyczŃcych polip·w nosa u pacjent·w, kt·rzy otrzymywali produkt leczniczy 
Xolair, obserwowano statystycznie znamiennŃ wiňkszŃ poprawň w NPS i Ŝrednim tygodniowym 
wyniku NCS w tygodniu 24. wzglňdem wartoŜci poczŃtkowej w por·wnaniu z pacjentami, kt·rzy 
otrzymywali placebo. Wyniki badaŒ 1. i 2. dotyczŃcych polip·w nosa przedstawiono w Tabeli 7. 
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Tabela 7 Zmiana w tygodniu 24. wzglňdem wartoŜci poczŃtkowych w wynikach klinicznych 

uzyskanych w 1. i 2. badaniu dotyczŃcym polip·w nosa oraz w danych zbiorczych 

 

 1. badanie 

dotyczŃce polip·w 

nosa 

2. badanie dotyczŃce 

polipów nosa 

Zbiorcze wyniki 

badaŒ dotyczŃcych 

polipów nosa 

 Placebo Xolair  Placebo Xolair  Placebo Xolair  

N 66 72 65 62 131 134 

Wynik oceny 

polipów nosa 

   

średnia wartoŜĺ 
poczŃtkowa 

6,32 6,19 6,09 6,44 6,21 6,31 

Zmiana w Ŝredniej 
obliczona metodŃ 
LS w tygodniu 24. 

0,06 -1,08 -0,31 -0,90 -0,13 -0,99 

R·Ũnica (95%) CI  -1,14 (-1,59; -0,69) 
 

-0,59 (-1,05; -0,12) 
 

-0,86 (-1,18; -0,54) 

WartoŜĺ p <0,0001 0,0140 <0,0001 

7-dniowy Ŝredni 

wynik dobowej 
oceny przekrwienia 
bğony Ŝluzowej nosa 

   

średnia wartoŜĺ 
poczŃtkowa 

2,46 2,40 2,29 2,26 2,38 2,34 

Zmiana w Ŝredniej 
obliczona metodŃ 

LS w tygodniu 24. 

-0,35 -0,89 -0,20 -0,70 -0,28 -0,80 

R·Ũnica (95%) CI  -0,55 (-0,84; -0,25) 

 

-0,50 (-0,80; -0,19) 

 

-0,52 (-0,73; -0,31) 

WartoŜĺ p 0,0004 0,0017 <0,0001 

TNSS    

średnia wartoŜĺ 
poczŃtkowa 

9,33 8,56 8,73 8,37 9,03 8,47 

Zmiana w Ŝredniej 
obliczona metodŃ 

LS w tygodniu 24. 

-1,06 -2,97 -0,44 -2,53 -0,77 -2,75 

R·Ũnica (95%) CI  -1,91 (-2,85; -0,96) -2,09 (-3,00; -1,18)  -1,98 (-2,63; -1,33) 

WartoŜĺ p 0,0001 <0,0001 <0,0001 

SNOT-22    

średnia wartoŜĺ 

poczŃtkowa 

60,26 59,82 59,80 59,21 60,03 59,54 

Zmiana w Ŝredniej 
obliczona metodŃ 
LS w tygodniu 24. 

-8,58 -24,70 -6,55 -21,59 -7,73 -23,10 

R·Ũnica (95%) CI  -16,12 (-21,86; -10,38) -15,04 (-21,26; -8,82) -15,36 (-19,57; -11,16) 

WartoŜĺ p <0,0001 <0,0001 <0,0001 

(MID = 8,9)    
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UPSIT    

średnia wartoŜĺ 
poczŃtkowa 

13,56 12,78 13,27 12,87 13,41 12,82 

Zmiana w Ŝredniej 
obliczona metodŃ 

LS w tygodniu 24. 

0,63 4,44 0,44 4,31 0,54 4,38 

R·Ũnica (95%) CI  3,81 (1,38; 6,24) 3,86 (1,57; 6,15) 3,84 (2,17; 5,51) 

WartoŜĺ p 0,0024 0,0011 <0,0001 

LS = najmniejszy kwadrat; CI = przedziağ ufnoŜci; TNSS = suma wszystkich objaw·w dotyczŃcych 
nosa (ang. Total nasal symptom score); SNOT-22 = kwestionariusz oceny dolegliwoŜci dotyczŃcych 
zatok i nosa (ang. Sino-Nasal Outcome Test 22); UPSIT = test identyfikacji zapachów (ang. 
University of Pennsylvania Smell Identification Test); MID = minimalna istotna r·Ũnica. 

 
Rycina 1 średnia zmiana w wyniku oceny przekrwienia bğony Ŝluzowej nosa wzglňdem stanu 

poczŃtkowego i Ŝrednia zmiana w wyniku oceny polip·w nosa wzglňdem stanu 

poczŃtkowego w poszczególnych grupach terapeutycznych w 1. i 2. badaniu 

dotyczŃcym polip·w nosa 

 

 
 
We wczeŜniej zaplanowanej zbiorczej analizie leczenia doraŦnego (stosowanie kortykosteroid·w 

ogólnoustrojowych przez ²3 kolejne dni lub chirurgiczne usuniňcie polip·w nosa) podczas 24-

tygodniowego okresu leczenia odsetek pacjent·w wymagajŃcych leczenia doraŦnego byğ mniejszy w 
grupie otrzymujŃcej Xolair w por·wnaniu z placebo (odpowiednio 2,3% w por·wnaniu z 6,2%). Iloraz 
szans zastosowania leczenia doraŦnego w grupie leczonej produktem Xolair w por·wnaniu z placebo 
wynosiğ 0,38 (95% CI: 0,10; 1,49). W Ũadnym z badaŒ nie zgğaszano zabieg·w chirurgicznych w 
obrňbie zatok i nosa. 
 
5.2 WğaŜciwoŜci farmakokinetyczne 

 

WğaŜciwoŜci farmakokinetyczne omalizumabu badano u pacjent·w dorosğych i mğodzieŨy z astmŃ 
alergicznŃ, a takŨe u dorosğych pacjent·w z CRSwNP. Ogólne parametry farmakokinetyczne 
omalizumabu sŃ podobne w tych populacjach pacjent·w. 
 
Wchğanianie 
 
Po podaniu podsk·rnym omalizumab jest wchğaniany, a jego bezwzglňdna biodostňpnoŜĺ wynosi 

Ŝrednio 62%. Po podsk·rnym podaniu pojedynczej dawki leku dorosğym i mğodzieŨy z astmŃ, 
omalizumab byğ wolno wchğaniany, osiŃgajŃc maksymalne stňŨenia w surowicy Ŝrednio po 7-8 dniach. 
Farmakokinetyka omalizumabu w dawkach wiňkszych niŨ 0,5 mg/kg mc. jest liniowa. Po podaniu 

Badanie 1. / Placebo (N=66) 

Badanie 1. / Omalizumab (N=72) 

Badanie 1. / Placebo (N=66) 

Badanie 1. / Omalizumab (N=72) 

Badanie 2. / Placebo (N=65) 

Badanie 2. / Omalizumab (N=62) 
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Badanie 2. / Omalizumab (N=62) 
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wielokrotnych dawek omalizumabu, pole pod krzywŃ zaleŨnoŜci stňŨenia w surowicy od czasu w 

dniach 0-14 w stanie stacjonarnym byğo nawet 6-krotnie wiňksze niŨ po podaniu pierwszej dawki leku. 
 
Podanie produktu leczniczego Xolair w postaci liofilizatu lub roztworu skutkowağo otrzymaniem 
podobnego profilu zaleŨnoŜci stňŨenia omalizumabu w surowicy krwi od czasu. 
 
Dystrybucja 
 

In vitro omalizumab tworzy kompleksy ograniczonych rozmiarów z IgE. W badaniach in vitro lub in 
vivo nie obserwuje siň wytrŃcania kompleks·w ani teŨ kompleks·w o masie czŃsteczkowej 
przekraczajŃcej 1 milion dalton·w. Wzglňdna objňtoŜĺ dystrybucji u pacjent·w wynosiğa 

78 ° 32 ml/kg mc. po podaniu podskórnym. 
 

Eliminacja 
 
Na klirens omalizumabu skğadajŃ siň procesy klirensu IgG, jak r·wnieŨ klirens poprzez specyficzne 
wiŃzanie i tworzenie kompleks·w z docelowym ligandem, IgE. Eliminacja IgG przez wŃtrobň 
obejmuje jej rozkğad w ukğadzie siateczkowo-Ŝr·dbğonkowym i w kom·rkach Ŝr·dbğonka. W postaci 
niezmienionej IgG jest r·wnieŨ wydalana z Ũ·ğciŃ. U pacjent·w z astmŃ okres p·ğtrwania eliminacji 
omalizumabu z surowicy wynosiğ Ŝrednio 26 dni, a Ŝrednie wartoŜci pozornego klirensu to 

2,4 ° 1,1 ml/kg/dobň. Ponadto, u pacjent·w z dwa razy wiňkszŃ masŃ ciağa pozorny klirens byğ okoğo 
dwukrotnie wiňkszy. 
 
Charakterystyka w populacjach pacjentów 
 
Wiek, rasa/grupa etniczna, pğeĺ, wskaŦnik masy ciağa (ang. Body Mass Index, BMI) 

Analizň farmakokinetyki populacyjnej produktu leczniczego Xolair przeprowadzono w celu oceny 
wpğywu charakterystyki demograficznej. Analiza tych ograniczonych danych sugeruje, Ũe nie ma 
koniecznoŜci dostosowywania dawki leku ze wzglňdu na wiek (6-76 lat w przypadku pacjentów z 
astmŃ alergicznŃ; 18 do 75 lat w przypadku pacjentów z CRSwNP), rasň/grupň etnicznŃ, pğeĺ pacjenta 
lub wskaŦnik masy ciağa (patrz punkt 4.2). 
 
Zaburzenia czynnoŜci nerek i wŃtroby 

Brak danych dotyczŃcych wğaŜciwoŜci farmakokinetycznych i farmakodynamicznych u pacjentów z 
zaburzeniami czynnoŜci wŃtroby lub nerek (patrz punkty 4.2 i 4.4). 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeŒstwie 
 
BezpieczeŒstwo stosowania omalizumabu badano na mağpach cynomolgus, poniewaŨ omalizumab 
wiŃŨe siň z IgE ludzi i mağp cynomolgus z podobnym powinowactwem. Przeciwciağa przeciwko 

omalizumabowi wykryto u niekt·rych mağp po wielokrotnym podsk·rnym lub doŨylnym podaniu 
leku. Nie stwierdzono jednak widocznej toksycznoŜci, w tym wystňpowania chor·b wywoğanych 
poŜrednio przez kompleksy immunologiczne lub cytotoksycznoŜci zaleŨnej od dopeğniacza. Nie 
stwierdzono dowod·w na wystňpowanie reakcji anafilaktycznej z powodu degranulacji kom·rek 
tucznych u mağp cynomolgus. 
 
Przewlekğe stosowanie omalizumabu w dawkach do 250 mg/kg mc. (stanowiŃcych co najmniej 14-
krotnoŜĺ maksymalnej zalecanej dawki klinicznej, wyraŨonej w mg/kg mc., zgodnie z zalecanŃ tabelŃ 

dawkowania) byğo dobrze tolerowane przez naczelne inne niŨ czğowiek (zar·wno dorosğe jak i mğode 
zwierzňta), z wyjŃtkiem zwiŃzanego z dawkŃ i zaleŨnego od wieku zmniejszenia liczby pğytek krwi u 
mğodych osobnik·w o wiňkszej wraŨliwoŜci. StňŨenie leku w surowicy potrzebne, by uzyskaĺ 50% 
zmniejszenie liczby pğytek krwi w por·wnaniu do wartoŜci poczŃtkowych u dorosğych mağp 
cynomolgus byğo okoğo 4 do 20 razy wiňksze niŨ przewidywane maksymalne stňŨenie leku w 
surowicy w warunkach klinicznych. Ponadto, u mağp cynomolgus w miejscu wstrzykniňcia leku 
obserwowano ostry krwotok i stan zapalny. 

 
Nie przeprowadzono oficjalnych badaŒ dotyczŃcych rakotwórczego dziağania omalizumabu. 
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W badaniach wpğywu omalizumabu na reprodukcjň mağp cynomolgus podsk·rne dawki do 
75 mg/kg mc. na tydzieŒ (stanowiŃce co najmniej 8-krotnoŜĺ maksymalnej zalecanej dawki klinicznej, 
wyraŨonej w mg/kg mc., w okresie 4 tygodni) nie wpğywağy toksycznie na matkň, nie dziağağy 
embriotoksycznie lub teratogennie, gdy lek podawany byğ przez cağy okres organogenezy i nie 
powodowağy dziağaŒ niepoŨŃdanych na pğ·d i rozw·j nowonarodzonych osobników, gdy lek 
podawano w ostatnim okresie ciŃŨy, podczas porodu i w okresie karmienia piersiŃ. 
 

Omalizumab jest wydzielany z mlekiem samic mağp cynomolgus. StňŨenia omalizumabu w mleku 
stanowiğy 0,15% stňŨenia leku w surowicy krwi matki. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE  

 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

 
L-argininy chlorowodorek 
L-histydyny chlorowodorek 
L-histydyna 
Polisorbat 20 
Woda do wstrzykiwaŒ 
 
6.2 NiezgodnoŜci farmaceutyczne 

 
Nie mieszaĺ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi. 
 
6.3 Okres waŨnoŜci 
 
15 miesiňcy. 
 

Okres waŨnoŜci uwzglňdnia potencjalne skoki temperatury. ĞŃczny czas przechowywania produktu w 

temperaturze 25̄C wynosi 4 godziny. W razie potrzeby, produkt moŨna odğoŨyĺ z powrotem do 
lod·wki w celu p·Ŧniejszego zastosowania, jednak czynnoŜĺ ta nie moŨe byĺ wykonana wiňcej niŨ 
jeden raz. 
 

6.4 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci podczas przechowywania 
 

Przechowywaĺ w lod·wce (2C̄ ï 8 C̄). 
Nie zamraŨaĺ. 
Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Ŝwiatğem. 

 
6.5 Rodzaj i zawartoŜĺ opakowania 
 
0,5 ml roztworu w cylindrze ampuğko-strzykawki (szkğo typu I) z igğŃ (ze stali nierdzewnej), (typu I) 
koŒc·wkŃ tğoka oraz osğonkŃ na igğň. 
 
Opakowanie zawierajŃce 1 ampuğko-strzykawkň oraz opakowania zbiorcze zawierajŃce 4 (4 x 1) lub 
10 (10 x 1) ampuğkostrzykawek. 

 
Nie wszystkie wielkoŜci opakowaŒ muszŃ znajdowaĺ siň w obrocie. 
 
6.6 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do 

stosowania 
 
Produkt leczniczy Xolair 75 mg roztw·r do wstrzykiwaŒ jest dostňpny w ampuğko-strzykawce do 

jednorazowego uŨycia. Ampuğko-strzykawkň naleŨy wyjŃĺ z lod·wki 20 minut przed wstrzykniňciem, 
aby roztw·r osiŃgnŃğ temperaturň pokojowŃ. 
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Wskaz·wki dotyczŃce usuwania leku 
 
ZuŨytŃ strzykawkň naleŨy natychmiast wyrzuciĺ do pojemnika na odpady medyczne niebezpieczne. 
 
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady naleŨy usunŃĺ zgodnie z 
lokalnymi przepisami. 
 

 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJłCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Novartis Europharm Limited 
Vista Building 
Elm Park, Merrion Road 

Dublin 4 
Irlandia 
 
 
8. NUMERY POZWOLEő NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 
EU/1/05/319/005 
EU/1/05/319/006 

EU/1/05/319/007 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

I DATA PRZEDĞUŧENIA POZWOLENIA 
 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 paŦdziernika 2005 

Data ostatniego przedğuŨenia pozwolenia: 22 czerwca 2015 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZŇśCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO  
 
10/2021 

 
Szczeg·ğowe informacje o tym produkcie leczniczym sŃ dostňpne na stronie internetowej Europejskiej 
Agencji Leków http://www.ema.europa.eu 
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  

 
Xolair 150 mg roztw·r do wstrzykiwaŒ w ampuğko-strzykawce 
 
 
2. SKĞAD JAKOśCIOWY I ILOśCIOWY 
 
KaŨda ampuğko-strzykawka z 1 ml roztworu zawiera 150 mg omalizumabu*. 

 
*Omalizumab jest humanizowanym przeciwciağem monoklonalnym wytwarzanym w technologii 
rekombinacji DNA z linii komórek jajnika chomika chiŒskiego. 
 
Peğny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 
 
 

3. POSTAĹ FARMACEUTYCZNA 
 
Roztw·r do wstrzykiwaŒ w ampuğko-strzykawce (pğyn do wstrzykiwaŒ). 
 
Klarowny do lekko opalizujŃcego, bezbarwny do jasnobrŃzowawo-Ũ·ğtego roztwór. 
 
 
4. SZCZEGčĞOWE DANE KLINICZNE 

 
4.1 Wskazania do stosowania 
 
Astma alergiczna 
 
Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania u dorosğych, mğodzieŨy i dzieci (w wieku od 6 
do <12 lat). 

 
Leczenie produktem leczniczym Xolair naleŨy rozwaŨaĺ jedynie pacjentów z astmŃ wywoğanŃ za 
poŜrednictwem IgE (immunoglobulina E) (patrz punkt 4.2). 
 
DoroŜli i mğodzieŨ (w wieku 12 lat i starsi) 
Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania w leczeniu wspomagajŃcym, w celu poprawy 
kontroli astmy u pacjent·w z ciňŨkŃ, przewlekğŃ astmŃ alergicznŃ, u kt·rych stwierdzono dodatni 

wynik testu sk·rnego lub reaktywnoŜĺ in vitro na cağoroczne alergeny wziewne, oraz u pacjentów, u 
kt·rych stwierdzono zmniejszonŃ czynnoŜĺ pğuc (FEV1 <80%) jak r·wnieŨ czňste objawy choroby 
wystňpujŃce w ciŃgu dnia lub bňdŃce przyczynŃ przebudzeŒ w nocy oraz u kt·rych wielokrotnie 
udokumentowano ciňŨkie zaostrzenia astmy wystňpujŃce pomimo przyjmowania duŨych dobowych 
dawek kortykosteroidów wziewnych w skojarzeniu z dğugo dziağajŃcym, wziewnym agonistŃ 
receptorów beta-2. 
 
Dzieci (w wieku od 6 do <12 lat) 

Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania w leczeniu wspomagajŃcym, w celu poprawy 
kontroli astmy u pacjent·w z ciňŨkŃ, przewlekğŃ astmŃ alergicznŃ, u kt·rych stwierdzono dodatni 
wynik testu sk·rnego lub reaktywnoŜĺ in vitro na cağoroczne alergeny wziewne, czňste objawy 
choroby wystňpujŃce w ciŃgu dnia lub bňdŃce przyczynŃ wybudzeŒ w nocy oraz u kt·rych wystňpujŃ 
liczne ciňŨkie zaostrzenia astmy pomimo przyjmowania duŨych dobowych dawek kortykosteroid·w 
wziewnych w skojarzeniu z dğugo dziağajŃcym, wziewnym agonistŃ receptor·w beta-2. 
 

Przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (ang. chronic rhinosinusitis with 
nasal polyps, CRSwNP) 
 
Produkt leczniczy Xolair jest wskazany do stosowania w leczeniu wspomagajŃcym do terapii 
kortykosteroidami donosowymi u dorosğych (w wieku 18 lat i starszych) z ciňŨkim CRSwNP, u 
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których terapia kortykosteroidami donosowymi nie zapewnia wystarczajŃcej kontroli objaw·w 

choroby. 
 
Przewlekğa pokrzywka spontaniczna 
 
Produkt leczniczy Xolair jest wskazany we wspomagajŃcym leczeniu przewlekğej pokrzywki 
spontanicznej u dorosğych pacjent·w i mğodzieŨy (w wieku 12 lat i starszych), u których nie 
stwierdzono wystarczajŃcej odpowiedzi na leczenie przeciwhistaminowe H1. 

 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania 
 
Leczenie produktem leczniczym Xolair powinno byĺ rozpoczynane przez lekarzy majŃcych 
doŜwiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu ciňŨkiej, przewlekğej astmy, przewlekğego zapalenia bğony 
Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) lub przewlekğej pokrzywki spontanicznej. 
 

Dawkowanie 
 
Astma alergiczna i przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 
Dawkowanie w astmie alergicznej i CRSwNP podlega tym samym zasadom dawkowania. Na 
podstawie poczŃtkowego stňŨenia IgE (j.m./ml), oznaczanego przed rozpoczňciem leczenia oraz masy 
ciağa pacjenta (kg) okreŜla siň wğaŜciwŃ dawkň produktu leczniczego Xolair oraz czňstoŜĺ jej 
podawania w tych wskazaniach. Przed podaniem poczŃtkowej dawki leku u pacjent·w naleŨy 
oznaczyĺ cağkowite stňŨenie IgE w surowicy za pomocŃ jednego z dostňpnych test·w, w celu ustalenia 

dawki. Na podstawie wynik·w tych oznaczeŒ kaŨdorazowo moŨna zastosowaĺ od 75 do 600 mg 
produktu leczniczego Xolair w 1 do 4 wstrzykniňciach. 
 
Pacjenci z astmŃ alergicznŃ i poczŃtkowym stňŨeniem IgE poniŨej 76 j.m./ml w mniejszym stopniu 
odnieŜli korzyŜĺ (patrz punkt 5.1). Lekarze przepisujŃcy produkt powinni upewniĺ siň, Ũe pacjenci 
doroŜli i mğodzieŨ ze stňŨeniem IgE poniŨej 76 j.m./ml oraz dzieci (w wieku od 6 do < 12 lat) ze 
stňŨeniem IgE poniŨej 200 j.m./ml wykazujŃ jednoznacznŃ reaktywnoŜĺ in vitro (RAST) na alergeny 

cağoroczne przed rozpoczňciem leczenia. 
 
Patrz tabela 1 z przelicznikami dawek oraz tabele 2 i 3 sğuŨŃce do okreŜlania dawki. 
 
Pacjenci, u których poczŃtkowe stňŨenia IgE lub masa ciağa wyraŨona w kg nie mieszczŃ siň w 
granicach wartoŜci podanych w tabelach, nie powinni przyjmowaĺ produktu leczniczego Xolair. 
 

Maksymalna zalecana dawka wynosi 600 mg omalizumabu co dwa tygodnie. 
 
Tabela 1. Przeliczenie dawki na liczbň strzykawek, liczbň wstrzykniňĺ i cağkowitŃ objňtoŜĺ 

wstrzykniňcia na kaŨde podanie 

 

Dawka 
(mg) 

Liczba strzykawek Liczba wstrzykniňĺ Cağkowita objňtoŜĺ wstrzykniňcia 
(ml) 

 75 mg  150 mg    

75 1 0 1 0,5 

150 0 1 1 1,0 
225 1 1 2 1,5 
300 0 2 2 2,0 
375 1 2 3 2,5 
450 0 3 3 3,0 
525 1 3 4 3,5 
600 0 4 4 4,0 
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Tabela 2. PODAWANIE CO 4  TYGODNIE. Dawki produktu leczniczego Xolair 

(w miligramach/dawkň) podawane we wstrzykniňciu podsk·rnym co 4 tygodnie 

 

 Masa ciağa (kg) 

PoczŃtko

we 

wartoŜci 

IgE 

(j.m./ml)  

²20-
25 

>25- 3
0 

>30- 4
0 

>40- 5
0 

>50- 6
0 

>60- 7
0 

>70- 8
0 

>80- 9
0 

>90-
125 

>125-
150 

²30-100 75 75 75 150 150 150 150 150 300 300 

>100-200 150 150 150 300 300 300 300 300 450 600 

>200-300 150 150 225 300 300 450 450 450 600  

>300-400 225 225 300 450 450 450 600 600   

>400-500 225 300 450 450 600 600     

>500-600 300 300 450 600 600      

>600-700 300  450 600       

>700-800           

>800-900     PODAWANIE CO 2 TYGODNIE 

PATRZ TABELA 3 

 

>900-
1000 

     

>1000-
1100 

          

*W badaniach rejestracyjnych dotyczŃcych CRSwNP nie badano pacjent·w z masŃ ciağa poniŨej 
30 kg. 
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Tabela 3. PODAWANIE CO 2  TYGODNIE. Dawki produktu leczniczego Xolair 

(w miligramach/dawkň) podawane we wstrzykniňciu podsk·rnym co 2 tygodnie 

 

 Masa ciağa (kg) 

PoczŃtko

we 

wartoŜci 

IgE 

(j.m./ml)  

²20- 
25 

>25- 3
0 

>30- 4
0 

>40- 5
0 

>50- 6
0 

>60- 7
0 

>70- 8
0 

>80- 9
0 

>90-
125 

>125-
150 

²30-100 PODAWANIE CO 4 TYGODNIE 

PATRZ TABELA 2 

     

>100-200      

>200-300          375 

>300-400         450 525 

>400-500       375 375 525 600 

>500-600      375 450 450 600  

>600-700  225   375 450 450 525   

>700-800 225 225 300 375 450 450 525 600   

>800-900 225 225 300 375 450 525 600    

>900-
1000 

225 300 375 450 525 600     

>1000-
1100 

225 300 375 450 600      

>1100-
1200 

300 300 450 525 600 NiewystarczajŃce dane dotyczŃce zalecanej 
dawki 

>1200-
1300 

300 375 450 525       

>1300-
1500 

300 375 525 600       

*W badaniach rejestracyjnych dotyczŃcych CRSwNP nie badano pacjent·w z masŃ ciağa poniŨej 
30 kg. 
 
Czas trwania leczenia, monitorowanie pacjentów i dostosowywanie dawkowania 
Astma alergiczna 
Produkt leczniczy Xolair jest przeznaczony do dğugotrwağego leczenia. W badaniach klinicznych 
wykazano, Ũe produkt leczniczy Xolair wykazuje skutecznoŜĺ po co najmniej 12-16 tygodniach 

leczenia. W 16 tygodniu po rozpoczňciu leczenia produktem leczniczym Xolair lekarz powinien 
oceniĺ skutecznoŜĺ leczenia przed podaniem pacjentom kolejnych wstrzykniňĺ leku. Decyzjň o 
kontynuowaniu leczenia produktem leczniczym Xolair po 16 tygodniach leczenia lub przy kolejnych 
okazjach, naleŨy uzaleŨniĺ od tego, czy stwierdza siň wyraŦnŃ poprawň og·lnej kontroli astmy (patrz 
punkt 5.1; CağoŜciowa ocena skutecznoŜci leczenia przez lekarzy). 
 
Przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 

W badaniach klinicznych dotyczŃcych CRSwNP zmiany w punktowym wyniku oceny polip·w nosa 
(ang. nasal polyps score, NPS) i w wyniku oceny przekrwienia bğony Ŝluzowej nosa (ang. nasal 
congestion score, NCS) byğy obserwowane po 4 tygodniach. Potrzebň kontynuacji leczenia naleŨy 
poddawaĺ okresowej ocenie biorŃc pod uwagň ciňŨkoŜĺ choroby u pacjenta i poziom kontroli 
objawów. 
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Astma alergiczna i przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 

Przerwanie leczenia produktem leczniczym Xolair zazwyczaj powoduje ponowne zwiňkszenie 
stňŨenia wolnej IgE i zwiŃzanych z tym objaw·w. W czasie leczenia cağkowite stňŨenia IgE 
zwiňkszajŃ siň i pozostajŃ zwiňkszone do 1 roku po przerwaniu leczenia. Dlatego ponowne oznaczanie 
stňŨenia IgE podczas leczenia produktem leczniczym Xolair nie moŨe byĺ traktowane jako 
wskaz·wka do okreŜlania dawki leku. Po przerwaniu leczenia, kt·re trwağo kr·cej niŨ 1 rok, 
dawkowanie naleŨy ustalaĺ na podstawie stňŨeŒ IgE w surowicy uzyskanych podczas okreŜlania 
dawki poczŃtkowej. Cağkowite stňŨenie IgE w surowicy moŨna ponownie oznaczaĺ w celu okreŜlenia 

dawki, jeŜli leczenie produktem leczniczym Xolair zostağo przerwane na co najmniej rok. 
 
Dawki naleŨy zmodyfikowaĺ w przypadku istotnych zmian masy ciağa (patrz tabele 2 i 3). 
 
Przewlekğa pokrzywka spontaniczna 
Zalecana dawka wynosi 300 mg we wstrzykniňciu podsk·rnym co 4 tygodnie. 
 

Zaleca siň, aby lekarz przepisujŃcy lek dokonağ okresowej oceny koniecznoŜci kontynuowania 
leczenia. 
 
DoŜwiadczenie z badaŒ klinicznych dotyczŃce dğugotrwağego stosowania (dğuŨej niŨ 6 miesiňcy) w 
tym wskazaniu jest ograniczone. 
 
Szczególne grupy pacjentów 
Pacjenci w podeszğym wieku (65 lat i starsi) 

Dane dotyczŃce stosowania produktu leczniczego Xolair u pacjent·w w wieku powyŨej 65 lat sŃ 
ograniczone, jednak brak dowodów na to, Ũe u pacjentów w podeszğym wieku konieczne jest 
zastosowanie innej dawki niŨ u dorosğych pacjentów w mğodszym wieku. 
 
Zaburzenia czynnoŜci nerek lub wŃtroby 
Nie przeprowadzono badaŒ nad wpğywem zaburzeŒ czynnoŜci nerek lub wŃtroby na farmakokinetykň 
omalizumabu. Na klirens omalizumabu w dawkach klinicznych wpğywa gğ·wnie ukğad siateczkowo-

Ŝr·dbğonkowy (ang. RES - reticular endothelial sysem), dlatego jest mağo prawdopodobne, aby m·gğ 
siň on zmieniaĺ w zaburzeniach czynnoŜci nerek lub wŃtroby. Mimo, iŨ nie zaleca siň szczeg·lnego 
dostosowania dawki u tych pacjent·w, podajŃc produkt leczniczy Xolair naleŨy zachowaĺ ostroŨnoŜĺ 
(patrz punkt 4.4). 
 
Dzieci i mğodzieŨ 
W astmie alergicznej nie okreŜlono bezpieczeŒstwa stosowania ani skutecznoŜci produktu leczniczego 

Xolair u pacjentów w wieku poniŨej 6 lat w astmie alergicznej. Dane nie sŃ dostňpne. 
 
W CRSwNP nie okreŜlono bezpieczeŒstwa stosowania ani skutecznoŜci produktu leczniczego Xolair 
u pacjent·w w wieku poniŨej 18 lat. 
 
W przewlekğej pokrzywce spontanicznej nie okreŜlono bezpieczeŒstwa stosowania ani skutecznoŜci 
produktu leczniczego Xolair u pacjentów w wieku poniŨej 12 lat. 
 

Sposób podawania 
 
Tylko do podania podskórnego. Produktu leczniczego Xolair nie wolno podawaĺ doŨylnie ani 
domiňŜniowo. 
 
Dawki wiňksze niŨ 150 mg (Tabela 1) naleŨy podzieliĺ pomiňdzy dwa lub wiňcej miejsc wstrzykniňĺ. 
 

Pacjenci, u kt·rych nie wystŃpiğy reakcje anafilaktyczne w wywiadzie, mogŃ samodzielnie 
wstrzykiwaĺ Xolair, lub moŨe on byĺ wstrzykiwany przez opiekun·w od 4. dawki, jeŜli lekarz uzna to 
za wğaŜciwe (patrz punkt 4.4). Pacjent lub opiekun musi zostaĺ przeszkolony w zakresie prawidğowej 
techniki wstrzykiwania i rozpoznawania wczesnych objawów przedmiotowych i podmiotowych 
ciňŨkich reakcji alergicznych. 
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Pacjent·w lub opiekun·w naleŨy poinstuowaĺ, aby wstrzykiwali cağŃ dawkň produktu Xolair zgodnie 
z instrukcjami zawartymi w ulotce dla pacjenta. 
 
4.3 Przeciwwskazania 

 
NadwraŨliwoŜĺ na substancjň czynnŃ lub na kt·rŃkolwiek substancjň pomocniczŃ wymienionŃ 
w punkcie 6.1. 

 
4.4 Specjalne ostrzeŨenia i Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce stosowania 

 
IdentyfikowalnoŜĺ 
 
W celu poprawienia identyfikowalnoŜci biologicznych produkt·w leczniczych naleŨy czytelnie 
zapisaĺ nazwň i numer serii podawanego produktu. 

 
Ogólne 
 
Produkt leczniczy Xolair nie jest wskazany w leczeniu nagğych zaostrzeŒ astmy, ostrego skurczu 
oskrzeli lub stanu astmatycznego. 
 
Dziağania produktu leczniczego Xolair nie badano u pacjent·w z zespoğem hiper-IgE lub alergicznŃ 
aspergilozŃ oskrzelowo-pğucnŃ, bŃdŦ w zapobieganiu reakcjom anafilaktycznym, w tym takŨe 

reakcjom wywoğanym przez alergie pokarmowe, atopowe zapalenie skóry lub alergiczne zapalenie 
bğony Ŝluzowej nosa. Nie naleŨy stosowaĺ produktu leczniczego Xolair w leczeniu tych chor·b. 
 
Nie badano stosowania produktu leczniczego Xolair u pacjentów z chorobami 
autoimmunologicznymi, stanami wywoğanymi poŜrednio przez kompleksy immunologiczne lub z 
wczeŜniej istniejŃcymi zaburzeniami czynnoŜci nerek lub wŃtroby (patrz punkt 4.2). NaleŨy zachowaĺ 
ostroŨnoŜĺ podajŃc Xolair w tych populacjach pacjent·w. 

 
Nie zaleca siň nagğego przerwania podawania kortykosteroid·w o dziağaniu og·lnoustrojowym lub 
kortykosteroid·w wziewnych po rozpoczňciu leczenia produktem leczniczym Xolair w astmie 
alergicznej lub CRSwNP. Dawki kortykosteroid·w naleŨy zmniejszaĺ pod ŜcisğŃ kontrolŃ lekarza i 
moŨe byĺ konieczne przeprowadzenie tego stopniowo. 
 
Zaburzenia ukğadu immunologicznego 

 
Reakcje alergiczne typu I 
Podczas przyjmowania omalizumabu mogŃ wystŃpiĺ miejscowe lub ogólnoustrojowe reakcje 
alergiczne typu I, w tym anafilaksja i wstrzŃs anafilaktyczny, nawet po dğugim okresie stosowania. 
JednakŨe, wiňkszoŜĺ z tych reakcji wystňpowağa w ciŃgu 2 godzin od pierwszego i kolejnego 
wstrzykniňcia produktu leczniczego Xolair, ale niekt·re wystňpowağy po 2 godzinach i nawet po 
ponad 24 godzinach od wstrzykniňcia. WiňkszoŜĺ reakcji anafilaktycznych wystňpowağa podczas 
zastosowania pierwszych 3 dawek produktu leczniczego Xolair. Dlatego teŨ, pierwsze 3 dawki muszŃ 

byĺ podane przez lub pod nadzorem pracownika ochrony zdrowia. Anafilaksja w wywiadzie 
niezwiŃzana z omalizumabem moŨe byĺ czynnikiem ryzyka anafilaksji po zastosowaniu produktu 
Xolair. W zwiŃzku z tym, u pacjent·w z anafilaksjŃ w wywiadzie Xolair musi byĺ podawany przez 
pracownika ochrony zdrowia, kt·ry zawsze powinien mieĺ dostňp do produktów leczniczych 
stosowanyche w leczeniu reakcji anafilaktycznych do natychmiastowego zastosowania po podaniu 
produktu leczniczego Xolair. JeŜli wystŃpi reakcja anafilaktyczna lub inna ciňŨka reakcja alergiczna, 
naleŨy natychmiast przerwaĺ stosowanie produktu leczniczego Xolair i wprowadziĺ wğaŜciwe 

leczenie. NaleŨy poinformowaĺ pacjent·w, Ũe takie reakcje sŃ moŨliwe i Ũe w razie wystŃpienia 
reakcji alergicznych naleŨy natychmiast zwr·ciĺ siň o pomoc medycznŃ. 
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W badaniach klinicznych przeciwciağa przeciwko omalizumabowi wykryto u niewielkiej liczby 

pacjentów (patrz punkt 4.8). Znaczenie kliniczne przeciwciağ przeciwko produktowi leczniczemu 
Xolair nie jest dobrze poznane. 
 
Choroba posurowicza 
U pacjent·w leczonych humanizowanymi przeciwciağami monoklonalnymi, w tym omalizumabem, 
zaobserwowano chorobň posurowiczŃ i objawy przypominajŃce chorobň posurowiczŃ, kt·re naleŨŃ do 
op·Ŧnionych reakcji alergicznych typu III. Przypuszczalny mechanizm patofizjologiczny polega na 

tworzeniu siň i osadzaniu kompleksu immunologicznego w wyniku powstawania przeciwciağ 
przeciwko omalizumabowi. WystŃpienie choroby zwykle miağo miejsce po 1-5 dniach od podania 
pierwszego lub kolejnych wstrzykniňĺ, a takŨe po dğuŨszym leczeniu. Do objawów sugerujŃcych 
chorobň posurowiczŃ naleŨŃ: zapalenie staw·w, b·l staw·w, wysypka (pokrzywka lub inna postaĺ), 
gorŃczka i uog·lnione powiňkszenie wňzğ·w chğonnych. Leki przeciwhistaminowe i kortykosteroidy 
mogŃ okazaĺ siň przydatne w zapobieganiu lub leczeniu tego zaburzenia oraz naleŨy poradziĺ 
pacjentom, aby informowali o jakichkolwiek podejrzanych objawach. 

 
Zesp·ğ Churga-Straussa i zesp·ğ hipereozynofilii 
U pacjent·w z ciňŨkŃ astmŃ moŨe rzadko wystŃpiĺ ukğadowy zesp·ğ hipereozynofilii lub alergiczne 
eozynofilowe ziarniniakowe zapalenie naczyŒ (zesp·ğ Churga-Straussa), które sŃ zazwyczaj leczone 
kortykosteroidami podawanymi ogólnie. 
 
W rzadkich przypadkach, u pacjentów leczonych przeciwastmatycznymi produktami leczniczymi, 
w tym omalizumabem, moŨe wystŃpiĺ lub rozwinŃĺ siň ukğadowa eozynofilia i zapalenie naczyŒ. 

Zdarzenia te sŃ zwykle zwiŃzane ze zmniejszeniem dawki doustnie stosowanych kortykosteroid·w. 
 
U tych pacjent·w, lekarze powinni uwaŨaĺ na rozw·j znacznej eozynofilii, wysypki zwiŃzanej 
z zapaleniem naczyŒ, zaostrzenia objawów ze strony pğuc, nieprawidğowoŜci w obrňbie zatok 
przynosowych, powikğaŒ dotyczŃcych serca i (lub) neuropatii. 
 
NaleŨy rozwaŨyĺ przerwanie stosowania omalizumabu w razie wystŃpienia wszystkich ciňŨkich 

przypadk·w wymienionych powyŨej zaburzeŒ ukğadu immunologicznego. 
 
ZaraŨenia pasoŨytnicze (jelitowe) 
 
IgE moŨe uczestniczyĺ w odpowiedzi immunologicznej na niekt·re zaraŨenia pasoŨytami jelitowymi 
(robaczyce). U pacjent·w z grup przewlekğego wysokiego ryzyka zaraŨeŒ pasoŨytami jelitowymi 
badanie kontrolowane placebo z udziağem pacjent·w z alergiŃ wykazağo niewielkie zwiňkszenie 

czňstoŜci wystňpowania zaraŨeŒ w przypadku przyjmowania omalizumabu, mimo Ũe przebieg, 
nasilenie choroby oraz odpowiedŦ na leczenie zaraŨenia nie ulegğy zmianie. CzňstoŜĺ wystňpowania 
zaraŨeŒ pasoŨytami jelitowymi w cağym programie badaŒ klinicznych, kt·ry nie byğ przeznaczony do 
wykrywania takich zaraŨeŒ, wynosiğa mniej niŨ 1 na 1 000 pacjent·w. NaleŨy jednak zachowaĺ 
ostroŨnoŜĺ u pacjent·w z grup wysokiego ryzyka zaraŨeŒ pasoŨytami jelitowymi, zwğaszcza jeŜli 
pacjenci udajŃ siň w podr·Ũ na obszary, gdzie zaraŨenia pasoŨytami jelitowymi sŃ endemiczne. JeŜli 
pacjenci nie odpowiadajŃ na leczenie przeciw pasoŨytnicze naleŨy rozwaŨyĺ przerwanie leczenia 
produktem leczniczym Xolair. 

 
Osoby wraŨliwe na lateks 
 
Zdejmowalna osğonka igğy stanowiŃca czňŜĺ tej ampuğkostrzykawki zawiera pochodnŃ naturalnej 
gumy lateksowej. Dotychczas nie stwierdzono obecnoŜci naturalnej gumy lateksowej w zdejmowalnej 
osğonce igğy. Nie oceniano jednak stosowania produktu leczniczego Xolair w postaci roztworu do 
wstrzykiwaŒ w ampuğkostrzykawce u os·b wraŨliwych na lateks i dlatego nie moŨna cağkowicie 

wykluczyĺ potencjalnego ryzyka reakcji nadwraŨliwoŜci. 
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji  

 
IgE moŨe uczestniczyĺ w odpowiedzi immunologicznej na niekt·re zaraŨenia pasoŨytami jelitowymi 
(robaczyce), dlatego produkt leczniczy Xolair moŨe w spos·b poŜredni zmniejszaĺ skutecznoŜĺ 
produktów leczniczych stosowanych w leczeniu robaczyc i innych zaraŨeŒ pasoŨytniczych (patrz 
punkt 4.4). 
 
Enzymy cytochromu P450, biağka zlokalizowane w bğonie kom·rkowej transportujŃce czŃsteczki na 

zewnŃtrz kom·rki i mechanizmy wiŃzania z biağkami nie biorŃ udziağu w klirensie omalizumabu; 
dlatego teŨ istnieje niewielka moŨliwoŜĺ interakcji typu lek-lek. Nie przeprowadzono badaŒ nad 
interakcjami miňdzy produktem leczniczym lub szczepionkŃ a produktem leczniczym Xolair. 
Z farmakologicznego punktu widzenia brak powod·w, by oczekiwaĺ interakcji miňdzy 
omalizumabem a innymi, zwykle przepisywanymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu 
astmy, CRSwNP lub przewlekğej pokrzywki spontanicznej. 
 

Astma alergiczna 
 
W badaniach klinicznych Xolair byğ zwykle stosowany w skojarzeniu z wziewnymi i doustnymi 
kortykosteroidami, wziewnymi kr·tko i dğugo dziağajŃcymi beta-agonistami, antagonistami 
receptor·w leukotrienowych, teofilinŃ i jej pochodnymi i doustnymi lekami przeciwhistaminowymi. 
Nie zaobserwowano Ũadnych oznak, aby te zwykle stosowane leki przeciwastmatyczne wpğywağy na 
bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair. Dostňpne sŃ ograniczone dane dotyczŃce 
stosowania produktu leczniczego Xolair w skojarzeniu ze swoistŃ immunoterapiŃ (leczenie 

odczulajŃce). W badaniach klinicznych, w kt·rych produkt leczniczy Xolair stosowano w skojarzeniu 
z immunoterapiŃ, stwierdzono, Ũe bezpieczeŒstwo stosowania i skutecznoŜĺ produktu leczniczego 
Xolair w skojarzeniu z konkretnŃ immunoterapiŃ nie r·Ũni siň od bezpieczeŒstwa stosowania i 
skutecznoŜci produktu leczniczego Xolair w monoterapii. 
 
Przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 
 

W badaniach klinicznych Xolair byğ stosowany w skojarzeniu z mometazonem w postaci aerozolu 
podawanego donosowo zgodnie z zapisami w protokole. Do innych czňsto stosowanych produkt·w 
leczniczych podawanych jednoczeŜnie naleŨağy: inne kortykosteroidy donosowe, leki rozszerzajŃce 
oskrzela, leki przeciwhistaminowe, antagoniŜci receptor·w leukotrienowych, leki adrenergiczne/leki 
sympatykomimetyczne oraz miejscowe donosowe leki znieczulajŃce. Nie zaobserwowano Ũadnych 
oznak, aby jednoczesne stosowanie tych innych czňsto podawanych produkt·w leczniczych wpğywağo 
na bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair. 

 
Przewlekğa pokrzywka spontaniczna 
 
W badaniach klinicznych dotyczŃcych przewlekğej pokrzywki spontanicznej produkt leczniczy Xolair 
byğ stosowany w skojarzeniu z lekami przeciwhistaminowymi (blokujŃcymi receptory H1, 
blokujŃcymi receptory H2) oraz antagonistami receptora leukotrienowego (LTRAs). Nie ma dowodów 
potwierdzajŃcych, by na bezpieczeŒstwo stosowania omalizumabu wpğywağy stosowane r·wnoczeŜnie 
produkty lecznicze w odniesieniu do jego znanego profilu bezpieczeŒstwa stosowania w astmie 

alergicznej. Ponadto, analiza danych farmakokinetycznych populacji wykazağa, Ũe leki 
przeciwhistaminowe blokujŃce receptory H2 oraz antagoniŜci receptora leukotrienowego nie majŃ 
istotnego wpğywu na farmakokinetykň omalizumabu (patrz punkt 5.2). 
 
Dzieci i mğodzieŨ 
W badaniach klinicznych dotyczŃcych przewlekğej pokrzywki spontanicznej uczestniczyli pacjenci w 
wieku od 12 do 17 lat przyjmujŃcy produkt leczniczy Xolair w skojarzeniu z lekami 

przeciwhistaminowymi (blokujŃcymi receptory H1, blokujŃcymi receptory H2) oraz antagonistami 
receptora leukotrienowego. Nie przeprowadzono badaŒ z udziağem dzieci w wieku poniŨej 12 lat. 
 
4.6 Wpğyw na pğodnoŜĺ, ciŃŨň i laktacjň 
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CiŃŨa 

 
Dane otrzymane z ograniczonej liczby (300 -1000 kobiet w ciŃŨy) zastosowaŒ produktu w okresie 
ciŃŨy na podstawie rejestru ciŃŨ i zgğoszeŒ spontanicznych po wprowadzeniu do obrotu produktu 
leczniczego nie wskazujŃ, Ũe omalizumab wywoğuje wady rozwojowe lub dziağa szkodliwie na pğ·d / 
noworodka. Prospektywne badanie rejestru ciŃŨ (EXPECT) obejmujŃce 250 ciňŨarnych kobiet z 
astmŃ, u kt·rych wystŃpiğa ekspozycja na produkt Xolair wykazağo, Ũe czňstoŜĺ wystňpowania 
powaŨnych wad wrodzonych byğa podobna (8,1% w porównaniu z 8,9%) w grupie pacjentek z 

badania EXPECT i w grupie pacjentek z chorobŃ o podobnej charakterystyce (astma umiarkowana i 
ciňŨka). Interpretacja danych moŨe byĺ zakğ·cona z powodu ograniczeŒ metodologicznych, w tym 
mağych rozmiar·w pr·by i braku randomizacji w projekcie badania. 
 
Omalizumab przenika przez barierň ğoŨyskowŃ. Jednak badania na zwierzňtach nie wykazağy 
bezpoŜredniego ani poŜredniego szkodliwego wpğywu na reprodukcjň (patrz punkt 5.3). 
 

Omalizumab byğ zwiŃzany z wystňpowaniem zaleŨnego od wieku zmniejszenia liczby pğytek krwi u 
naczelnych, z wyjŃtkiem ludzi, z wiňkszŃ wraŨliwoŜciŃ wzglňdnŃ u mğodych zwierzŃt (patrz 
punkt 5.3). 
 
JeŜli jest to klinicznie konieczne, moŨna rozwaŨyĺ stosowanie produktu leczniczego Xolair w okresie 
ciŃŨy. 
 
Karmienie piersiŃ 

 
Immunoglobuliny G (IgG) sŃ obecne w mleku ludzkim i dlatego oczekuje siň, Ũe omalizumab bňdzie 
obecny w mleku ludzkim. Na podstawie dostňpnych danych dotyczŃcych naczelnych, z wyjŃtkiem 
ludzi, stwierdzono przenikanie omalizumabu do mleka (patrz punkt 5.3). 
 
Badanie EXPECT, w kt·rym wziňğo udziağ 154 niemowlŃt, kt·re byğy naraŨone na Xolair podczas 
ciŃŨy i karmienia piersiŃ, nie wykazağo dziağaŒ niepoŨŃdanych u niemowlŃt karmionych piersiŃ. 

Interpretacja danych moŨe byĺ zakğ·cona z powodu ograniczeŒ metodologicznych badania, w tym 
mağych rozmiar·w pr·by i braku randomizacji w projekcie badania. 
 
Podawane doustnie, biağka immunoglobuliny G ulegajŃ proteolizie jelitowej i majŃ sğabŃ 
biodostňpnoŜĺ. Nie przewiduje siň wpğywu na noworodki / niemowlňta karmione piersiŃ. W zwiŃzku 
z tym, jeŜli jest to klinicznie konieczne, moŨna rozwaŨyĺ stosowanie produktu Xolair w okresie 
karmienia piersiŃ. 

 
PğodnoŜĺ 
 
Brak danych dotyczŃcych pğodnoŜci ludzi stosujŃcych omalizumab. W specjalnie zaprojektowanych 
badaniach nieklinicznych dotyczŃcych wpğywu na pğodnoŜĺ u naczelnych, z wyjŃtkiem ludzi, w tym 
badaniach ğŃczenia siň w pary, nie zaobserwowano zaburzeŒ pğodnoŜci u samc·w ani u samic po 
wielokrotnym podaniu omalizumabu w dawkach nie przekraczajŃcych 75 mg/kg mc. Ponadto, nie 
zaobserwowano dziağania genotoksycznego w oddzielnym badaniu nieklinicznm dotyczŃcym 

genotoksycznoŜci. 
 
4.7 Wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w i obsğugiwania maszyn 

 
Xolair nie ma wpğywu lub wywiera nieistotny wpğyw na zdolnoŜĺ prowadzenia pojazd·w i 
obsğugiwania maszyn. 
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4.8 Dziağania niepoŨŃdane 

 
Astma alergiczna i przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 
 
Podsumowanie profilu bezpieczeŒstwa 
Podczas badaŒ klinicznych w astmie alergicznej z udziağem pacjent·w dorosğych i mğodzieŨy w wieku 
12 lat i starszej, najczňŜciej zgğaszanymi dziağaniami niepoŨŃdanymi byğy: b·le gğowy i reakcje w 
miejscu wstrzykniňcia, w tym b·l w miejscu wstrzykniňcia, obrzňk, rumieŒ oraz ŜwiŃd. W badaniach 

klinicznych z udziağem dzieci w wieku od 6 do <12 lat najczňŜciej zgğaszanymi dziağaniami 
niepoŨŃdanymi byğy b·l gğowy, gorŃczka oraz b·l w nadbrzuszu. WiňkszoŜĺ tych dziağaŒ miağo 
ğagodne lub umiarkowane nasilenie. W badaniach klinicznych z udziağem pacjent·w w wieku Ó18 lat 
z CRSwNP najczňŜciej zgğaszanymi dziağaniami niepoŨŃdanymi byğy: b·l gğowy, zawroty gğowy, b·l 

staw·w, b·l w nadbrzuszu i reakcje w miejscu wstrzykniňcia leku. 
 

Tabelaryczne zestawienie dziağaŒ niepoŨŃdanych 
W tabeli 4 wymieniono dziağania niepoŨŃdane, uporzŃdkowane zgodnie z klasyfikacjŃ ukğad·w 
i narzŃd·w MedDRA i czňstoŜciŃ wystňpowania, odnotowane w badaniach klinicznych w cağej 
populacji pacjent·w z astmŃ alergicznŃ i CRSwNP, leczonej produktem Xolair, w której oceniano 
bezpieczeŒstwo. W obrňbie kaŨdej grupy o okreŜlonej czňstoŜci wystňpowania dziağania niepoŨŃdane 
sŃ wymienione zgodnie ze zmniejszajŃcŃ siň ciňŨkoŜciŃ. Kategorie czňstoŜci wystňpowania okreŜlono 
w nastňpujŃcy spos·b: bardzo czňsto (Ó1/10), czňsto (Ó1/100 do <1/10), niezbyt czňsto (Ó1/1 000 do 

<1/100), rzadko (Ó1/10 000 do <1/1 000) i bardzo rzadko (<1/10 000). Dziağania zgğaszane po 
wprowadzeniu leku do obrotu sŃ wymienione z nieznanŃ czňstoŜciŃ wystňpowania (czňstoŜĺ nie moŨe 
byĺ okreŜlona na podstawie dostňpnych danych). 
 
Tabela 4. Dziağania niepoŨŃdane zgğaszane w astmie alergicznej i CRSwNP 

 

ZakaŨenia i zaraŨenia pasoŨytnicze 

Niezbyt czňsto Zapalenie gardğa 

Rzadko ZaraŨenie pasoŨytnicze 

Zaburzenia krwi i ukğadu chğonnego 

Nieznana Idiopatyczna trombocytopenia, w tym jej ciňŨkie przypadki 

Zaburzenia ukğadu immunologicznego 

Rzadko Reakcje anafilaktyczne, inne ciňŨkie stany alergiczne, 
wytwarzanie przeciwciağ przeciwko omalizumabowi 

Nieznana Choroba posurowicza, moŨe wystŃpiĺ gorŃczka i uog·lnione 

powiňkszenie wňzğ·w chğonnych 

Zaburzenia ukğadu nerwowego 

Czňsto B·l gğowy* 

Niezbyt czňsto Omdlenia, parestezje, sennoŜĺ, zawroty gğowy# 

Zaburzenia naczyniowe 

Niezbyt czňsto NiedociŜnienie ortostatyczne, zaczerwienienie twarzy 

Zaburzenia ukğadu oddechowego, klatki piersiowej i Ŝr·dpiersia 

Niezbyt czňsto Alergiczny skurcz oskrzeli, kaszel 
Rzadko Obrzňk krtani 
Nieznana Alergiczne ziarniniakowe zapalenie naczyŒ (tj. zesp·ğ Churga-

Straussa) 

Zaburzenia ŨoğŃdka i jelit 

Czňsto Ból w nadbrzuszu**,# 

Niezbyt czňsto Objawy przedmiotowe i podmiotowe niestrawnoŜci, biegunka, 

nudnoŜci 

Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 

Niezbyt czňsto NadwraŨliwoŜĺ na Ŝwiatğo, pokrzywka, wysypka, ŜwiŃd 
Rzadko Obrzňk naczynioruchowy 
Nieznana Ğysienie 
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Zaburzenia miňŜniowo-szkieletowe i tkanki ğŃcznej 

Czňsto Ból stawówÀ 

Rzadko ToczeŒ rumieniowaty ukğadowy (SLE) 
Nieznana B·l miňŜni, obrzňk staw·w 

Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 

Bardzo czňsto GorŃczka** 
Czňsto Reakcje w miejscu podania, takie jak obrzňk, zaczerwienienie, 

b·l, ŜwiŃd  
Niezbyt czňsto Choroby grypopodobne, obrzňk ramion, zwiňkszenie masy ciağa, 

uczucie zmňczenia  

*: Bardzo czňsto u dzieci w wieku od 6 do <12 lat 
**: U dzieci w wieku od 6 do <12 lat 
#: Czňsto w badaniach dotyczŃcych polip·w nosa 
À: CzňstoŜĺ nieznana w badaniach dotyczŃcych astmy 
 
Przewlekğa pokrzywka spontaniczna 

 
Podsumowanie profilu bezpieczeŒstwa 
BezpieczeŒstwo stosowania oraz tolerancjň omalizumabu oceniano dla dawek wynoszŃcych 75 mg, 
150 mg oraz 300 mg podawanych co 4 tygodnie u 975 pacjent·w z przewlekğŃ pokrzywkŃ 
spontanicznŃ, spoŜr·d kt·rych 242 otrzymywağo placebo. Omalizumab podawano og·ğem 
733 pacjentom przez okres do 12 tygodni i 490 pacjentom przez okres do 24 tygodni. Z tej grupy 
dawkň wynoszŃcŃ 300 mg podawano 412 pacjentom przez okres do 12 tygodni i 333 pacjentom przez 

okres do 24 tygodni. 
 
Tabelaryczne zestawienie dziağaŒ niepoŨŃdanych 
W oddzielnej tabeli (Tabela 5) przedstawiono dziağania niepoŨŃdane we wskazaniu przewlekğa 
pokrzywka spontaniczna, wynikajŃce z r·Ũnic w dawkowaniu i leczonej populacji (z istotnymi 
r·Ũnicami w odniesieniu do czynnik·w ryzyka, chor·b wsp·ğistniejŃcych, jednoczeŜnie stosowanych 
lek·w i wieku pacjent·w [np. w badaniach z astmŃ uczestniczyğy dzieci w wieku 6 do 12 lat]). 

 
W tabeli 5 przedstawiono dziağania niepoŨŃdane (dziağania wystňpujŃce u Ó1% pacjent·w w dowolnej 
grupie terapeutycznej oraz o Ó2% czňŜciej w dowolnej grupie terapeutycznej otrzymujŃcej 
omalizumab w porównaniu z placebo, po ocenie medycznej) zgğoszone dla dawki 300 mg w trzech 
zbiorczych badaniach fazy III. Przedstawione dziağania niepoŨŃdane podzielono na dwie grupy: 
dziağania wystňpujŃce w 12-tygodniowym i 24-tygodniowym okresie leczenia. 
 
Dziağania niepoŨŃdane przedstawiono z uwzglňdnieniem klasyfikacji ukğad·w i narzŃd·w MedDRA. 

W obrňbie kaŨdej grupy ukğad·w i narzŃd·w dziağania niepoŨŃdane wymieniono zgodnie z czňstoŜciŃ, 
przy czym najczňŜciej wystňpujŃce dziağania wymieniono w pierwszej kolejnoŜci. OdpowiedniŃ 
kategoriň czňstoŜci dla kaŨdego dziağania niepoŨŃdanego okreŜlono zgodnie z nastňpujŃcŃ konwencjŃ: 
bardzo czňsto (Ó1/10); czňsto (Ó1/100 do <1/10); niezbyt czňsto (Ó1/1 000 do <1/100); rzadko 
(Ó1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) i czňstoŜĺ nieznana (czňstoŜĺ nie moŨe byĺ 
okreŜlona na podstawie dostňpnych danych). 
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Tabela 5. Dziağania niepoŨŃdane pochodzŃce ze zbiorczej bazy danych dotyczŃcej 

bezpieczeŒstwa stosowania w przewlekğej pokrzywce spontanicznej (od 1. dnia do 

24. tygodnia) dla omalizumabu w dawce 300 mg 

 

TydzieŒ 12. 

Zbiorcze dane z badaŒ 1, 2 i 3 

dotyczŃcych omalizumabu  

Kategoria czňstoŜci 

Placebo, N=242 300 mg, N=412  

ZakaŨenia i zaraŨenia pasoŨytnicze 

Zapalenie zatok 5 (2,1%) 20 (4,9%) Czňsto 

Zaburzenia ukğadu nerwowego 

B·l gğowy 7 (2,9%) 25 (6,1%) Czňsto 

Zaburzenia miňŜniowo-szkieletowe i tkanki ğŃcznej 

Bóle stawów 1 (0,4%) 12 (2,9%) Czňsto 

Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 

Reakcje w miejscu 
wstrzykniňcia* 

2 (0,8%) 11 (2,7%) Czňsto 

TydzieŒ 24. 

Zbiorcze dane z badaŒ 1 i 3 dotyczŃcych 

omalizumabu  

Kategoria czňstoŜci 

Placebo, N=163 300 mg, N=333  

ZakaŨenia i zaraŨenia pasoŨytnicze 

Infekcje górnych dróg 
oddechowych 

5 (3,1%) 19 (5,7%) Czňsto 

* Mimo braku 2% r·Ũnicy wzglňdem placebo, reakcje w miejscu wstrzykniňcia uwzglňdniono w 
wykazie, poniewaŨ wszystkie one zostağy uznane za zwiŃzane przyczynowo z badanym leczeniem. 
 
Opis wybranych dziağaŒ niepoŨŃdanych 
 
Zaburzenia ukğadu immunologicznego 
Dodatkowe informacje, patrz punkt 4.4. 

 
Anafilaksja 
W badaniach klinicznych reakcje anafilaktyczne wystňpowağy rzadko. Jednak w bazie danych 
dotyczŃcych bezpieczeŒstwa stosowania produktu po jego wprowadzeniu do obrotu znaleziono w 
sumie 898 przypadków anafilaksji. Na podstawie szacowanej ekspozycji na lek wynoszŃcej 
566 923 pacjento-lat leczenia czňstoŜĺ zgğaszanych przypadk·w reakcji anafilaktycznych wyniosğa 
0,20%. 

 
ZatorowoŜĺ/Zakrzepica tňtnicza (ATE ï ang. Arterial thromboembolic events) 
W kontrolowanych badaniach klinicznych oraz w czasie analizy poŜredniej badania obserwacyjnego 
obserwowano r·Ũnicň w liczbie przypadk·w ATE. Do zğoŨonego punktu koŒcowego ATE zaliczono: 
udar, przemijajŃcy napad niedokrwienny, zawağ miňŜnia sercowego, niestabilnŃ dusznicň bolesnŃ, jak 
r·wnieŨ zgon z powod·w sercowo-naczyniowych (w tym zgon o niewyjaŜnionej etiologii). 
W koŒcowej analizie badania obserwacyjnego, czňstoŜĺ wystňpowania ATE na 1 000 pacjento-lat 

wyniosğa 7,52 (115/15 286 pacjento-lat) u pacjentów leczonych produktem leczniczym Xolair oraz 
5,12 (51/9 963 pacjento-lat) u pacjent·w otrzymujŃcych placebo. W wielowymiarowej analizie 
wariancji sprawdzajŃcej moŨliwe wyjŜciowe czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego, wsp·ğczynnik 
ryzyka wyni·sğ 1,32 (95% przedziağ ufnoŜci 0,91-1,91). W oddzielnej analizie zbiorczych wyników 
badaŒ klinicznych, obejmujŃcej wszystkie randomizowane badania kliniczne z podw·jnie ŜlepŃ pr·bŃ, 
kontrolowane placebo, trwajŃce co najmniej 8 tygodni, czňstoŜĺ wystňpowania ATE na 1 000 
pacjento-lat wyniosğa 2,69 (5/1 856 pacjento-lat) u pacjentów leczonych produktem leczniczym Xolair 
oraz 2,38 (4/1 680 pacjento-lat) u pacjent·w otrzymujŃcych placebo (stosunek czňstoŜci 1,13; 95% 

przedziağ ufnoŜci 0,24-5,71). 
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Pğytki krwi 

W badaniach klinicznych liczba pğytek krwi u kilku pacjent·w byğa poniŨej dolnej granicy normy 
laboratoryjnej. ŧadne z tych zmian nie byğy zwiŃzane z epizodami krwawienia lub zmniejszeniem 
stňŨenia hemoglobiny. U ludzi (pacjent·w w wieku powyŨej 6 lat) nie zanotowano Ũadnego przypadku 
utrzymujŃcego siň zmniejszenia liczby pğytek krwi, tak jak obserwowano to u innych naczelnych 
(patrz punkt 5.3), mimo iŨ po wprowadzeniu leku do obrotu zgğaszano pojedyncze przypadki 
samoistnej trombocytopenii, w tym ciňŨkich przypadk·w. 
 

ZaraŨenia pasoŨytnicze 
U pacjent·w z alergiŃ z grup przewlekğego wysokiego ryzyka zaraŨeŒ pasoŨytami jelitowymi 
(robaczycami) badanie kontrolowane placebo wykazağo niewielkie zwiňkszenie czňstoŜci 
wystňpowania zaraŨeŒ w grupie omalizumabu, kt·re nie byğo statystycznie istotne. Przebieg, nasilenie 
choroby oraz odpowiedŦ na leczenie nie ulegğy zmianie (patrz punkt 4.4). 
 
ToczeŒ rumieniowaty ukğadowy 

W badaniach klinicznych i po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgğaszano przypadki 
tocznia rumieniowatego ukğadowego (ang. systemic lupus erythematosus, SLE) u pacjentów 
z umiarkowanŃ lub ciňŨkŃ astmŃ oraz z przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ. Patogeneza SLE nie jest 
dobrze poznana. 
 
Zgğaszanie podejrzewanych dziağaŒ niepoŨŃdanych 
 
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgğaszanie podejrzewanych dziağaŒ 

niepoŨŃdanych. UmoŨliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyŜci do ryzyka stosowania 
produktu leczniczego. Osoby naleŨŃce do fachowego personelu medycznego powinny zgğaszaĺ 
wszelkie podejrzewane dziağania niepoŨŃdane za poŜrednictwem Departamentu Monitorowania 
NiepoŨŃdanych DziağaŒ Produkt·w Leczniczych Urzňdu Rejestracji Produkt·w Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych 
Al. Jerozolimskie 181C 
PL-02 222 Warszawa 

Tel.: + 48 22 49 21 301 
Faks: + 48 22 49 21 309 
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl 
 
4.9 Przedawkowanie 

 
Nie okreŜlono maksymalnej tolerowanej dawki produktu leczniczego Xolair. Pacjentom podawano 

doŨylnie pojedyncze dawki do 4 000 mg bez oznak toksycznoŜci ograniczajŃcej dawkň. Najwiňksza 
skumulowana dawka podana pacjentom w okresie 20 tygodni wynosiğa 44 000 mg i nie spowodowağa 
Ũadnych ostrych dziağaŒ niepoŨŃdanych. 
 
W razie podejrzenia przedawkowania naleŨy monitorowaĺ stan pacjenta, czy nie wystňpujŃ 
jakiekolwiek nieprawidğowe objawy przedmiotowe i podmiotowe. NaleŨy zastosowaĺ odpowiednie 
leczenie. 
 

 
5. WĞAśCIWOśCI FARMAKOLOGICZNE 

 
5.1 WğaŜciwoŜci farmakodynamiczne 

 
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w obturacyjnych chorobach dróg oddechowych, inne 
leki o dziağaniu og·lnym stosowane w obturacyjnych chorobach dróg oddechowych, kod ATC: 

R03DX05 
 
Omalizumab jest rekombinowanym, pochodzŃcym od DNA, humanizowanym przeciwciağem 
monoklonalnym, kt·re w spos·b wybi·rczy wiŃŨe siň z ludzkŃ immunoglobulinŃ E (IgE). Jest to 
przeciwciağo IgG1 kappa, zawierajŃce ludzkie regiony zrňbowe wraz z regionami okreŜlajŃcymi 
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komplementarnoŜĺ (ang. complementary-determining regions) pochodzŃcymi od macierzystego 

przeciwciağa mysiego, kt·re wiŃŨe siň z IgE. 
 
Astma alergiczna i przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 
 
Mechanizm dziağania 

Omalizumab wiŃŨe siň z IgE i zapobiega wiŃzaniu IgE do receptora FceRI (receptor IgE o wysokim 

powinowactwie) na bazofilach i kom·rkach tucznych, w ten spos·b zmniejszajŃc iloŜĺ wolnej IgE, 
zdolnej do wyzwolenia kaskady alergicznej. Leczenie omalizumabem pacjent·w z atopiŃ 

spowodowağo znaczne zmniejszenie liczby receptor·w FceRI na bazofilach. Leczenie produktem 
Xolair hamuje stan zapalny wywoğany przez  IgE, o czym Ŝwiadczy zmniejszenie liczby eozynofilów 

we krwi i tkankach oraz zmniejszenie stňŨenia mediator·w reakcji zapalnej, w tym IL-4, IL-5 i IL-13 
wytwarzanych przez kom·rki wrodzonego i adaptacyjnego ukğadu immunologicznego oraz kom·rki 
nieimmunologiczne. 
 
Dziağanie farmakodynamiczne 
Astma alergiczna 
Uwalnianie histaminy in vitro z bazofilów wyizolowanych od pacjentów leczonych produktem 

leczniczym Xolair zmniejszyğo siň o okoğo 90% po stymulacji alergenem w por·wnaniu do wartoŜci 
sprzed leczenia. 
 
W badaniach klinicznych, w których uczestniczyli pacjenci z astmŃ alergicznŃ, stňŨenia wolnej IgE w 
surowicy zmniejszağy siň w spos·b zaleŨny od dawki w ciŃgu jednej godziny po podaniu pierwszej 
dawki i utrzymywağy siň pomiňdzy podawanymi dawkami. Jeden rok po przerwaniu leczenia 
produktem leczniczym Xolair, stňŨenia IgE powr·ciğy do wartoŜci sprzed leczenia i nie obserwowano 
efektu Ăz odbiciaò w zakresie stňŨenia IgE po usuniňciu produktu leczniczego z organizmu. 

 
Przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 
W badaniach klinicznych z udziağem pacjent·w z CRSwNP leczenie produktem Xolair spowodowağo 
zmniejszenie stňŨenia wolnej IgE w surowicy (o okoğo 95%) oraz zwiňkszenie stňŨenia cağkowitej IgE 
w surowicy, w stopniu podobnym, jaki obserwowano u pacjent·w z astmŃ alergicznŃ. StňŨenia 
cağkowitej IgE w surowicy zwiňkszyğy siň w wyniku powstania kompleks·w omalizumab-IgE, 
kt·rych szybkoŜĺ eliminacji byğa mniejsza w por·wnaniu z wolnŃ IgE. 

 
Przewlekğa pokrzywka spontaniczna 
 
Mechanizm dziağania 
Omalizumab wiŃŨe siň z IgE i zmniejsza stňŨenie wolnej IgE. W konsekwencji nastňpuje zmniejszenie 
liczby (down-regulate) receptor·w IgE (FcŮRI) na kom·rkach. Nie do koŒca wiadomo, w jaki spos·b 
powoduje to zmniejszenie objaw·w przewlekğej pokrzywki spontanicznej. 

 
Dziağanie farmakodynamiczne 
W badaniach klinicznych z udziağem pacjent·w z przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ maksymalne 
zmniejszenie stňŨenia wolnej IgE zaobserwowano 3 dni po pierwszej dawce podskórnej. Po 
wielokrotnym podaniu raz na 4 tygodnie stňŨenie wolnej IgE w surowicy przed podaniem dawki leku 
pozostağo stabilne w okresie od 12 do 24 tygodni leczenia. Po przerwaniu stosowania produktu 
leczniczego Xolair stňŨenie wolnej IgE wzrosğo do wartoŜci przed leczeniem w ciŃgu 
16-tygodniowego okresu dalszej obserwacji. 

 
SkutecznoŜĺ kliniczna i bezpieczeŒstwo stosowania 
 
Astma alergiczna 
DoroŜli i mğodzieŨ w wieku Ó12 lat 
SkutecznoŜĺ i bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair wykazano w 28-tygodniowym 
badaniu z podw·jnie ŜlepŃ próbŃ, kontrolowanym placebo (badanie 1) z udziağem 419 pacjentów z 

ciňŨkŃ astmŃ alergicznŃ, w wieku 12-79 lat, u kt·rych czynnoŜĺ pğuc byğa zmniejszona (FEV1 40-80% 
wartoŜci naleŨnej) i kontrola objaw·w astmy niewystarczajŃca, pomimo stosowania duŨych dawek 
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kortykosteroid·w wziewnych i dğugo dziağajŃcych agonist·w receptor·w ɓ2-adrenergicznych. 

U pacjent·w speğniajŃcych kryteria wğŃczenia wielokrotnie wystňpowağy zaostrzenia astmy 
wymagajŃce leczenia kortykosteroidami dziağajŃcymi og·lnie, hospitalizacji lub zgğoszenia do izby 
przyjňĺ z powodu ciňŨkich zaostrzeŒ astmy w ciŃgu roku poprzedzajŃcego badanie, pomimo 
nieprzerwanego leczenia duŨymi dawkami kortykosteroid·w wziewnych i dğugo dziağajŃcych 
agonist·w receptor·w ɓ2-adrenergicznych. Podskórne podanie produktu leczniczego Xolair lub 
placebo byğo leczeniem wspomagajŃcym do dipropionianu beklometazonu w dawce 
>1 000 mikrogram·w (lub r·wnowaŨnej) oraz dğugo dziağajŃcego agonisty receptora ɓ2-

adrenergicznego. Dopuszczalne byğo leczenie podtrzymujŃce z zastosowaniem doustnych 
kortykosteroidów, teofiliny i antagonistów receptorów leukotrienowych (odpowiednio u 22%, 27% i 
35% pacjentów). 
 
Pierwszorzňdowym punktem koŒcowym byğa czňstoŜĺ wystňpowania zaostrzeŒ astmy wymagajŃcych 
leczenia kortykosteroidami dziağajŃcymi og·lnie. Omalizumab zmniejszyğ czňstoŜĺ wystňpowania 
zaostrzeŒ astmy o 19% (p = 0,153). P·Ŧniejsze oceny, kt·re wykazağy statystycznŃ istotnoŜĺ (p<0,05) 

na korzyŜĺ produktu Xolair obejmowağy zmniejszenie liczby ciňŨkich zaostrzeŒ (gdy czynnoŜĺ pğuc 
pacjenta zmniejszağa siň do wartoŜci poniŨej 60% najlepszych wartoŜci indywidualnych i konieczne 
byğo podanie kortykosteroid·w dziağajŃcych og·lnie) oraz nagğych wizyt u lekarza zwiŃzanych z 
astmŃ (w tym hospitalizacji, zgğoszeŒ na izbň przyjňĺ i nieplanowanych wizyt u lekarza), jak r·wnieŨ 
poprawň w zakresie lekarskiej cağkowitej oceny skutecznoŜci leczenia, jakoŜci Ũycia zwiŃzanej z 
astmŃ (ang. Asthma-related Quality of Life - AQL), objaw·w astmy i czynnoŜci pğuc. 
 
W analizowanej podgrupie wystŃpienie klinicznie istotnej korzyŜci z leczenia produktem Xolair byğo 

bardziej prawdopodobne u pacjent·w, u kt·rych cağkowite stňŨenie IgE przed leczeniem wynosiğo 

²76 j.m./ml. U tych pacjentów w badaniu 1 produkt leczniczy Xolair zmniejszağ czňstoŜĺ 
wystňpowania zaostrzeŒ astmy o 40% (p = 0,002). Ponadto klinicznie istotna odpowiedŦ na leczenie 

wystŃpiğa u wiňkszej liczby pacjent·w z cağkowitym stňŨeniem IgE ²76 j.m./ml w cağym programie 

dotyczŃcym stosowania produktu leczniczego Xolair w ciňŨkiej astmie. Tabela 6 zawiera wyniki 
populacji w badaniu 1. 
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Tabela 6. Wyniki badania 1 

 

 Cağa populacja badania 1 

 Xolair 

N=209 

Placebo 

N=210 

Zaostrzenia astmy   

CzňstoŜĺ wystňpowania w okresie 
28 tygodni 

0,74 0,92 

% zmniejszenia, wartoŜĺ p dla 
wsp·ğczynnika czňstoŜci 

19,4%, p = 0,153 

CiňŨkie zaostrzenia astmy   

CzňstoŜĺ wystňpowania w okresie 
28 tygodni  

0,24 0,48 

% zmniejszenia, wartoŜĺ p dla 
wsp·ğczynnika czňstoŜci  

50,1%, p = 0,002 

Nagğe wizyty u lekarza   

CzňstoŜĺ wystňpowania w okresie 
28 tygodni 

0,24 0,43 

% zmniejszenia, wartoŜĺ p dla 
wsp·ğczynnika czňstoŜci 

43,9%, p = 0,038 

Cağkowita ocena lekarska   

% pacjent·w odpowiadajŃcych na 
leczenie* 

60,5% 42,8% 

WartoŜĺ p** <0,001 

Poprawa AQL   

% pacjent·w z Ó0,5 poprawŃ 60,8% 47,8% 

wartoŜĺ p 0,008 

* znaczŃca poprawa lub cağkowita kontrola 
**  wartoŜĺ p dla cağkowitego rozkğadu ocen 

 
W badaniu 2 oceniano skutecznoŜĺ i bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair w 
populacji 312 pacjent·w z ciňŨkŃ astmŃ alergicznŃ, kt·rych dobrano analogicznie do populacji 
pacjent·w uczestniczŃcych w badaniu 1. Leczenie produktem Xolair w tym otwartym badaniu 
spowodowağo 61% zmniejszenie czňstoŜci wystňpowania klinicznie istotnych zaostrzeŒ astmy w 
porównaniu do aktualnie stosowanego, osobnego leczenia przeciwastmatycznego. 
 

W czterech dodatkowych, duŨych, kontrolowanych placebo, wspierajŃcych badaniach, trwajŃcych od 
28 do 52 tygodni, prowadzonych z udziağem 1 722 pacjent·w dorosğych i mğodzieŨy (badanie 3, 4, 5, 
6) oceniano skutecznoŜĺ i bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair u pacjent·w z 
ciňŨkŃ przewlekğŃ astmŃ. U wiňkszoŜci pacjent·w przebieg choroby nie byğ wystarczajŃco 
kontrolowany, ale otrzymywali oni jednoczeŜnie mniej lek·w przeciwastmatycznych niŨ pacjenci w 
badaniu 1 lub 2. W badaniach 3-5 za pierwszorzňdowy punkt koŒcowy przyjňto zaostrzenie astmy, 
natomiast w badaniu 6 oceniano przede wszystkim ograniczenie w stosowaniu wziewnych 
kortykosteroidów. 

 
W badaniach 3, 4 i 5 u pacjent·w leczonych produktem Xolair odnotowano zmniejszenie czňstoŜci 
wystňpowania zaostrzeŒ astmy odpowiednio o 37,5% (p=0,027), 40,3% (p<0,001) i 57,6% (p<0,001) 
w por·wnaniu z grupŃ placebo. 
 
W badaniu 6 znaczŃco wiňcej pacjent·w z ciňŨkŃ astmŃ alergicznŃ, leczonych produktem Xolair 

mogğo zmniejszyĺ dawkň flutykazonu do ¢500 mikrogram·w/dobň bez pogorszenia kontroli astmy 

(60,3%) w porównaniu z grupŃ placebo (45,8%, p<0,05). 
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Ocenň jakoŜci Ũycia uzyskano stosujŃc kwestionariusz (Juniper Asthma-related Quality of Life 
Questionnaire). We wszystkich szeŜciu badaniach obserwowano statystycznie istotnŃ poprawň w 
porównaniu ze stanem poczŃtkowym w ocenie jakoŜci Ũycia pacjent·w przyjmujŃcych Xolair, w 
por·wnaniu z grupŃ placebo lub grupŃ kontrolnŃ. 
 
CağoŜciowa ocena skutecznoŜci leczenia przez lekarzy: 
CağoŜciowa ocena lekarska zostağa przeprowadzona w piňciu wyŨej wymienionych badaniach, lekarze 

w szerokim zakresie przeprowadzili ocenň kontroli astmy. Lekarz m·gğ uwzglňdniĺ w ocenie 
szczytowy przepğyw wydechowy (PEF), objawy wystňpujŃce w dzieŒ i w nocy, zuŨycie lek·w 
stosowanych doraŦnie, spirometriň oraz zaostrzenia choroby. We wszystkich piňciu badaniach u 
istotnie wiňkszego odsetka pacjent·w leczonych produktem Xolair uznano osiŃgniňcie znacznej 
poprawy lub cağkowitej kontroli astmy w por·wnaniu z pacjentami z grupy placebo. 
 
Dzieci w wieku od 6 do <12 lat 

Gğ·wne dowody na potwierdzenie bezpieczeŒstwa stosowania i skutecznoŜci produktu leczniczego 
Xolair w grupie pacjentów w wieku od 6 do <12 lat pochodzŃ z jednego randomizowanego, podw·jnie 
zaŜlepionego, wielooŜrodkowego badania kontrolowanego placebo (badanie 7). 
 
Badanie 7 byğo badaniem kontrolowanym placebo, do kt·rego wğŃczono specyficznŃ podgrupň 
pacjent·w (N=235), takŃ jak okreŜlona w aktualnym wskazaniu, leczonych duŨymi dawkami 
kortykosteroid·w wziewnych (Ó500 ɛg/dobň odpowiednika flutykazonu) w skojarzeniu z dğugo 
dziağajŃcym agonistŃ receptor·w beta. 

 
Klinicznie istotne zaostrzenie zdefiniowano jako pogorszenie objawów astmy w ocenie klinicznej 
badacza, wymagajŃce podwojenia poczŃtkowej dawki kortykosteroidów wziewnych przez co najmniej 
3 dni i (lub) doraŦnego leczenia kortykosteroidami do stosowania ogólnego (doustnymi lub 
doŨylnymi) przez co najmniej 3 dni. 
 
W specyficznej podgrupie pacjent·w leczonych duŨymi dawkami kortykosteroid·w wziewnych, u 

pacjent·w otrzymujŃcych omalizumab odnotowano statystycznie znamiennie mniejszŃ czňstoŜĺ 
wystňpowania klinicznie istotnych zaostrzeŒ astmy w por·wnaniu z grupŃ placebo. Po 24 tygodniach, 
r·Ũnica w czňstoŜci wystňpowania tych zaostrzeŒ pomiňdzy badanymi grupami odpowiadağa 34% 
zmniejszeniu czňstoŜci ich wystňpowania (stosunek czňstoŜci wystňpowania zaostrzeŒ 0,662; p=0,047) 
w grupie otrzymujŃcej omalizumab wzglňdem grupy otrzymujŃcej placebo. W drugim podw·jnie 
zaŜlepionym 28-tygodniowym okresie leczenia r·Ũnica w czňstoŜci wystňpowania klinicznie istotnych 
zaostrzeŒ astmy odpowiadağa 63% zmniejszeniu czňstoŜci ich wystňpowania (stosunek czňstoŜci 

wystňpowania zaostrzeŒ 0,37; p=0,001) w grupie otrzymujŃcej omalizumab wzglňdem grupy 
otrzymujŃcej placebo. 
 
W 52-tygodniowym okresie leczenia metodŃ podw·jnie Ŝlepej pr·by (obejmujŃcym 24-tygodniowŃ 
fazň leczenia stağŃ dawkŃ steroid·w i 28-tygodniowŃ fazň dostosowywania dawki steroid·w) 
obserwowana r·Ũnica miňdzy leczonymi grupami odpowiadağa 50% wzglňdnemu zmniejszeniu 
czňstoŜci wystňpowania zaostrzeŒ w grupie pacjent·w otrzymujŃcych omalizumab (stosunek czňstoŜci 
wystňpowania zaostrzeŒ 0,504; p=0,001). 

 
Pod koniec 52-tygodniowego okresu leczenia w grupie otrzymujŃcej omalizumab odnotowano 
wiňksze ograniczenie doraŦnego stosowania agonist·w receptor·w beta w por·wnaniu z grupŃ 
otrzymujŃcŃ placebo, jednak r·Ũnica pomiňdzy badanymi grupami nie byğa statystycznie znamienna. 
W globalnej ocenie skutecznoŜci leczenia pod koniec 52-tygodniowego okresu leczenia metodŃ 
podw·jnie Ŝlepej pr·by, w podgrupie pacjent·w z ciňŨkim przebiegiem choroby, otrzymujŃcych duŨe 
dawki kortykosteroid·w wziewnych w skojarzeniu z dğugo dziağajŃcymi agonistami receptor·w beta, 

odsetek pacjent·w z ñdoskonağŃò skutecznoŜciŃ leczenia byğ wiňkszy, a odsetek pacjent·w z 
ñumiarkowanŃò lub ñmağŃò skutecznoŜciŃ leczenia byğ mniejszy w grupie otrzymujŃcej omalizumab w 
por·wnaniu z grupŃ otrzymujŃcŃ placebo; r·Ũnica ta byğa statystycznie znamienna (p<0,001), podczas 
gdy nie obserwowano r·Ũnic pomiňdzy grupŃ otrzymujŃcŃ omalizumab a grupŃ otrzymujŃcŃ placebo 
w odniesieniu do subiektywnie postrzeganego przez pacjent·w wskaŦnika jakoŜci Ũycia. 
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Przewlekğe zapalenie bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa (CRSwNP) 
BezpieczeŒstwo stosowania i skutecznoŜĺ produktu leczniczego Xolair oceniano w dw·ch 
randomizowanych badaniach kontrolowanych placebo, prowadzonych metodŃ podw·jnie Ŝlepej 
pr·by, z udziağem pacjent·w z CRSwNP (Tabela 8). Pacjenci otrzymywali Xolair lub placebo 
podskórnie co 2 lub 4 tygodnie (patrz punkt 4.2). Wszyscy pacjenci otrzymywali leczenie podstawowe 
mometazonem w postaci donosowej przez cağy czas trwania badania. WczeŜniejszy zabieg operacyjny 
w obrňbie nosa lub zatok lub wczeŜniejsze stosowanie kortykosteroid·w og·lnoustrojowych nie byğy 

warunkiem koniecznym przy wğŃczeniu do tych badaŒ. Pacjenci otrzymywali Xolair lub placebo przez 
24 tygodnie, po kt·rych nastňpowağ 4-tygodniowy okres obserwacji. W Tabeli 7 przedstawiono dane 
demograficzne i poczŃtkowŃ charakterystykň pacjent·w, w tym jednoczeŜnie wystňpujŃce choroby 
alergiczne. 
 
Tabela 7 Dane demograficzne i poczŃtkowa charakterystyka pacjent·w uczestniczŃcych w 

badaniach dotyczŃcych polip·w nosa 

 
Parametr 1. badanie dotyczŃce polip·w 

nosa 

N=138 

2. badanie dotyczŃce polip·w 

nosa 

N=127 

średni wiek (lata) (SD) 51,0 (13,2) 50,1 (11,9) 

% mňŨczyzn 63,8 65,4 

Pacjenci stosujŃcy 
kortykosteroidy 
ogólnoustrojowe w 

poprzednim roku (%) 

18,8 26,0 

Wynik obustronnej 
endoskopowej oceny polipów 
nosa (NPS): Ŝrednia (SD), 
zakres 0-8 

6,2 (1,0) 6,3 (0,9) 

Wynik oceny przekrwienia 
bğony Ŝluzowej nosa (NCS): 
Ŝrednia (SD), zakres 0-3 

2,4 (0,6) 2,3 (0,7) 

Wynik oceny zmysğu 
powonienia: Ŝrednia (SD), 
zakres 0-3 

2,7 (0,7) 2,7 (0,7) 

Cağkowity wynik SNOT-22: 
Ŝrednia (SD) zakres 0-110 

60,1 (17,7) 59,5 (19,3) 

Liczba eozynofilów we krwi 
(kom·rki/Õl): Ŝrednia (SD) 

346,1 (284,1) 334,6 (187,6) 

StňŨenie cağkowitej IgE 
j.m./ml: Ŝrednia (SD) 

160,9 (139,6) 190,2 (200,5) 

Astma (%) 53,6 60,6 

 Ğagodna (%) 37,8 32,5 

 Umiarkowana (%) 58,1 58,4 

 CiňŨka (%) 4,1 9,1 

Choroba dróg oddechowych 
zaostrzona przez aspirynň (%) 

19,6 35,4 

Alergiczne zapalenie bğony 
Ŝluzowej nosa 

43,5 42,5 

SD = odchylenie standardowe; SNOT-22 = kwestionariusz oceny dolegliwoŜci dotyczŃcych zatok i 
nosa (ang. Sino-Nasal Outcome Test 22); IgE = immunoglobulina E; j.m. = jednostki 
miňdzynarodowe. W przypadku NPS, NCS i SNOT-22 wyŨsze wyniki wskazujŃ na wiňksze nasilenie 
choroby. 

 
R·wnorzňdnymi gğ·wnymi punktami koŒcowymi byğy: punktowy wynik obustronnej oceny polip·w 
nosa (NPS) i Ŝredni dobowy wynik oceny przekrwienia bğony Ŝluzowej nosa (NCS) w tygodniu 24. W 
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obu badaniach 1. i 2. dotyczŃcych polip·w nosa u pacjentów, którzy otrzymywali produkt leczniczy 

Xolair, obserwowano statystycznie znamiennŃ wiňkszŃ poprawň w NPS i Ŝrednim tygodniowym 
wyniku NCS w tygodniu 24. wzglňdem wartoŜci poczŃtkowej w por·wnaniu z pacjentami, kt·rzy 
otrzymywali placebo. Wyniki badaŒ 1. i 2. dotyczŃcych polip·w nosa przedstawiono w Tabeli 8. 
 
Tabela 8 Zmiana w tygodniu 24. wzglňdem wartoŜci poczŃtkowych w wynikach klinicznych 

uzyskanych w 1. i 2. badaniu dotyczŃcym polip·w nosa oraz w danych zbiorczych 
 

 
1. badanie dotyczŃce 

polipów nosa 

2. badanie dotyczŃce 

polipów nosa 

Zbiorcze wyniki 

badaŒ dotyczŃcych 

polipów nosa 

 Placebo Xolair  Placebo Xolair  Placebo Xolair  

N 66 72 65 62 131 134 

Wynik oceny 
polipów nosa 

   

średnia wartoŜĺ 
poczŃtkowa 

6,32 6,19 6,09 6,44 6,21 6,31 

Zmiana w Ŝredniej 
obliczona metodŃ 
LS w tygodniu 24. 

0,06 -1,08 -0,31 -0,90 -0,13 -0,99 

R·Ũnica (95%) CI  -1,14 (-1,59; -0,69) 
 

-0,59 (-1,05; -0,12) 
 

-0,86 (-1,18; -0,54) 

WartoŜĺ p <0,0001 0,0140 <0,0001 

7-dniowy Ŝredni 
wynik dobowej 
oceny przekrwienia 

bğony Ŝluzowej nosa 

   

średnia wartoŜĺ 
poczŃtkowa 

2,46 2,40 2,29 2,26 2,38 2,34 

Zmiana w Ŝredniej 
obliczona metodŃ 
LS w tygodniu 24. 

-0,35 -0,89 -0,20 -0,70 -0,28 -0,80 

R·Ũnica (95%) CI  -0,55 (-0,84; -0,25) 

 

-0,50 (-0,80; -0,19) 

 

-0,52 (-0,73; -0,31) 

WartoŜĺ p 0,0004 0,0017 <0,0001 

TNSS    

średnia wartoŜĺ 
poczŃtkowa 

9,33 8,56 8,73 8,37 9,03 8,47 

Zmiana w Ŝredniej 
obliczona metodŃ 
LS w tygodniu 24. 

-1,06 -2,97 -0,44 -2,53 -0,77 -2,75 

R·Ũnica (95%) CI  -1,91 (-2,85; -0,96) -2,09 (-3,00; -1,18)  -1,98 (-2,63; -1,33) 

WartoŜĺ p 0,0001 <0,0001 <0,0001 

SNOT-22    

średnia wartoŜĺ 
poczŃtkowa 

60,26 59,82 59,80 59,21 60,03 59,54 

Zmiana w Ŝredniej 
obliczona metodŃ 
LS w tygodniu 24. 

-8,58 -24,70 -6,55 -21,59 -7,73 -23,10 

R·Ũnica (95%) CI  -16,12 (-21,86; -10,38) -15,04 (-21,26; -8,82) -15,36 (-19,57; -11,16) 

WartoŜĺ p <0,0001 <0,0001 <0,0001 

(MID = 8.9)    
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UPSIT    

średnia wartoŜĺ 
poczŃtkowa 

13,56 12,78 13,27 12,87 13,41 12,82 

Zmiana w Ŝredniej 
obliczona metodŃ 

LS w tygodniu 24. 

0,63 4,44 0,44 4,31 0,54 4,38 

R·Ũnica (95%) CI  3,81 (1,38; 6,24) 3,86 (1,57; 6,15) 3,84 (2,17; 5,51) 

WartoŜĺ p 0,0024 0,0011 <0,0001 

LS=najmniejszy kwadrat; CI = przedziağ ufnoŜci; TNSS = suma wszystkich objaw·w dotyczŃcych 
nosa (ang. Total nasal symptom score); SNOT-22 = kwestionariusz oceny dolegliwoŜci dotyczŃcych 
zatok i nosa (ang. Sino-Nasal Outcome Test 22); UPSIT = test identyfikacji zapachów (ang. 
University of Pennsylvania Smell Identification Test); MID = minimalna istotna r·Ũnica. 

 
Rycina 1 średnia zmiana w wyniku oceny przekrwienia bğony Ŝluzowej nosa wzglňdem stanu 

poczŃtkowego i Ŝrednia zmiana w wyniku oceny polip·w nosa wzglňdem stanu 

poczŃtkowego w poszczeg·lnych grupach terapeutycznych w 1. i 2. badaniu 

dotyczŃcym polip·w nosa 

 

 
 
We wczeŜniej zaplanowanej zbiorczej analizie leczenia doraŦnego (stosowanie kortykosteroid·w 

ogólnoustrojowych przez ²3 kolejne dni lub chirurgiczne usuniňcie polip·w nosa) podczas 24-

tygodniowego okresu leczenia odsetek pacjent·w wymagajŃcych leczenia doraŦnego byğ mniejszy w 
grupie otrzymujŃcej Xolair w por·wnaniu z placebo (odpowiednio 2,3% w por·wnaniu z 6,2%). Iloraz 
szans zastosowania leczenia doraŦnego w grupie leczonej produktem Xolair w por·wnaniu z placebo 
wynosiğ 0,38 (95% CI: 0,10; 1,49). W Ũadnym z badaŒ nie zgğaszano zabieg·w chirurgicznych w 
obrňbie zatok i nosa. 

 
Przewlekğa pokrzywka spontaniczna 
 
SkutecznoŜĺ i bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair wykazano w dw·ch, 
randomizowanych badaniach III fazy, kontrolowanych placebo (badanie 1 i 2) u pacjentów z 
przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ, u kt·rych objawy choroby utrzymywağy siň pomimo leczenia 
lekami przeciwhistaminowymi blokujŃcymi receptory H1 w zatwierdzonych dawkach. W trzecim 

badaniu (badanie 3) oceniano gğ·wnie bezpieczeŒstwo stosowania produktu leczniczego Xolair u 
pacjent·w z przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ, u kt·rych objawy choroby utrzymywağy siň pomimo 
leczenia lekami przeciwhistaminowymi blokujŃcymi receptory H1 w dawkach stanowiŃcych 
maksymalnie czterokrotnoŜĺ dopuszczalnej dawki oraz lekami przeciwhistaminowymi blokujŃcymi 
receptory H2 i (lub) lekami z grupy LTRA. Do tych trzech badaŒ wğŃczono 975 pacjentów w wieku od 
12 do 75 lat (Ŝredni wiek pacjent·w 42,3 lat; 39 pacjent·w byğo w wieku 12 do 17 lat, 54 pacjentów w 
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wieku Ó65 lat; 259 mňŨczyzn i 716 kobiet). Protok·ğ badania wymagağ, by u wszystkich pacjent·w 

wystňpowağa niewystarczajŃca kontrola objaw·w choroby w tygodniowej punktowej ocenie 
aktywnoŜci pokrzywki (UAS7, zakres 0-42) wynoszŃcej Ó16, oraz w tygodniowej ocenie nasilenia 
ŜwiŃdu (kt·ra jest czňŜciŃ skğadowŃ UAS7; zakres 0-21) wynoszŃcej Ó8 w okresie 7 dni 
poprzedzajŃcych kwalifikacje do badania, pomimo stosowania leku przeciwhistaminowego przez co 
najmniej 2 tygodnie wczeŜniej. 
 
W badaniach 1 i 2 pacjenci uzyskali Ŝredni wynik tygodniowej oceny nasilenia ŜwiŃdu wynoszŃcy od 

13,7 do 14,5 na poczŃtku badania oraz Ŝredni wynik UAS7 wynoszŃcy odpowiednio 29,5 i 31,7. 
Pacjenci uczestniczŃcy w badaniu 3 dotyczŃcym bezpieczeŒstwa stosowania uzyskali Ŝredni wynik 
tygodniowej oceny nasilenia ŜwiŃdu wynoszŃcy 13,8 oraz Ŝredni wynik UAS7 wynoszŃcy 31,2 na 
poczŃtku badania. We wszystkich trzech badaniach pacjenci zgğaszali przyjmowanie przed 
wğŃczeniem do badania Ŝrednio 4 do 6 lek·w (w tym lek·w przeciwhistaminowych blokujŃcych 
receptory H1) z powodu objaw·w przewlekğej pokrzywki spontanicznej. Pacjenci otrzymywali produkt 
leczniczy Xolair w dawce 75 mg, 150 mg lub 300 mg bŃdŦ placebo we wstrzykniňciu podsk·rnym 

podawanym co 4 tygodnie przez 24 i 12 tygodni odpowiednio w badaniu 1 i 2 oraz produkt leczniczy 
Xolair w dawce 300 mg lub placebo we wstrzykniňciu podsk·rnym podawanym co 4 tygodnie przez 
24 tygodnie w badaniu 3. Wszystkie badania miağy 16-tygodniowy okres przedğuŨonej obserwacji bez 
stosowania Ũadnego leczenia. 
 
Pierwszorzňdowym punktem koŒcowym byğa zmiana w ocenie tygodniowego nasilenia ŜwiŃdu w 
okresie od poczŃtku badania do tygodnia 12. Omalizumab podawany w dawce 300 mg zmniejszağ 
tygodniowe nasilenie ŜwiŃdu o 8,55 do 9,77 (p <0,0001) w por·wnaniu ze zmniejszeniem o 3,63 do 

5,14 w grupie placebo (patrz Tabela 9). Statystycznie znamienne wyniki byğy r·wnieŨ obserwowane w 
zakresie odsetka pacjent·w z odpowiedziŃ na leczenie, wyraŨajŃcŃ siň w wartoŜciach UAS7Ò6 (w 
tygodniu 12.): byğy one wyŨsze w grupach leczonych dawkŃ 300 mg i wynosiğy 52% do 66% 
(p<0,0001) w por·wnaniu z 11 do 19% w grupach placebo, a peğnŃ odpowiedŦ na leczenie (UAS7=0) 
uzyskano u 34 do 44% (p<0,0001) pacjent·w leczonych dawkŃ 300 mg w porównaniu z 5 do 9% 
pacjent·w z grup placebo. Pacjenci z grup leczonych dawkŃ 300 mg uzyskali najwiňkszy Ŝredni 
odsetek dni bez obrzňku naczynioruchowego od tygodnia 4. do tygodnia 12., (91,0-96,1%; p<0,001) w 

porównaniu z placebo (88,1-89,2%). średnia zmiana od stanu poczŃtkowego do tygodnia 12. 
cağkowitego wskaŦnika DLQI w grupach leczonych dawkŃ 300 mg byğa wiňksza (p<0,001) niŨ w 
grupach placebo, wykazujŃc poprawň w zakresie od 9,7-10,3 punktów w porównaniu z 
5,1-6,1 punktami w odpowiednich grupach placebo. 
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Tabela 9. Zmiana tygodniowego wskaŦnika nasilenia ŜwiŃdu od wartoŜci poczŃtkowej do 

12. tygodnia, badania 1, 2 i 3 (populacja mITT*) 

 

 
Placebo 

Omalizumab 

300 mg 

Badanie 1   

 N 80 81 

 średnia (SD) ī3,63 (5,22) ī9,40 (5,73) 

 R·Ũnica w Ŝredniej LS vs. placebo1 - ī5,80 

 95% CI dla r·Ũnicy - ī7,49,ī4,10 

 WartoŜĺ P vs. placebo2 - <0,0001 

Badanie 2   

 N 79 79 

 średnia (SD) ī5,14 (5,58) ī9,77 (5,95) 

 R·Ũnica w Ŝredniej LS vs. placebo1 - ī4,81 

 95% CI dla r·Ũnicy - ī6,49,ī3,13 

 WartoŜĺ P vs. placebo2 - <0,0001 

Badanie 3   

 N 83 252 

 średnia (SD) ī4,01 (5,87) ī8,55 (6,01) 

 R·Ũnica w Ŝredniej LS vs. placebo1 - -4,52 

 95% CI dla r·Ũnicy - ī5,97, ī3,08 

 WartoŜĺ P vs. placebo2 - <0,0001 

*Zmodyfikowana populacja z zamiarem leczenia (ang. modified intent-to-treat, mITT): obejmuje 
wszystkich pacjent·w, kt·rzy zostali zakwalifikowani do badania i otrzymali co najmniej jednŃ dawkň 
leku badanego. 
W celu przypisania brakujŃcych danych zastosowano metodň obserwacji poczŃtkowej przeniesionej 
dalej (ang. Baseline Observation Carried Forward, BOCF). 
1 średniŃ LS oszacowano przy uŨyciu modelu ANCOVA. Warstwy do stratyfikacji obejmowağy 
poczŃtkowy tygodniowy wskaŦnik nasilenia ŜwiŃdu (<13 albo Ó13) oraz masň ciağa na poczŃtku 
badania (<80 kg albo Ó80 kg). 
2 WartoŜĺ p uzyskano z t-testu ANCOVA. 
 
Na rysunku 2 przedstawiono Ŝredni tygodniowy wskaŦnik nasilenia ŜwiŃdu w czasie w badaniu 1. 
średnie tygodniowe wskaŦniki nasilenia ŜwiŃdu zmniejszyğy siň znamiennie, przy czym maksymalny 

efekt leczenia zaobserwowano okoğo 12. tygodnia i byğ on utrzymany w trakcie 24-tygodniowego 
okresu leczenia. Wyniki byğy podobne w badaniu 3. 
 
We wszystkich tych trzech badaniach Ŝredni tygodniowy wskaŦnik nasilenia ŜwiŃdu stopniowo 
zwiňkszağ siň w ciŃgu 16-tygodniowego okresu dalszej obserwacji bez leczenia, co byğo zgodne z 
ponownym wystŃpieniem objaw·w. średnie wartoŜci po zakoŒczeniu okresu dalszej obserwacji byğy 
podobne jak w grupie placebo, ale niŨsze niŨ odpowiednie Ŝrednie wartoŜci poczŃtkowe. 
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Rysunek 2 średni tygodniowy wskaŦnik nasilenia ŜwiŃdu w czasie, badanie 1 (populacja mITT)  

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

BOCF (ang. baseline observation carried forward) = poczŃtkowa obserwacja przeniesiona dalej; mITT 

(ang. modified intention-to-treat population) = zmodyfikowana populacja z zamiarem leczenia 
 
SkutecznoŜĺ po 24 tygodniach leczenia 
Wyniki skutecznoŜci obserwowane po 24 tygodniach leczenia byğy porównywalne z obserwowanymi 
w 12. tygodniu: 
Dla dawki 300 mg w badaniach 1 i 3, Ŝrednie zmniejszenie od wartoŜci poczŃtkowej tygodniowego 
wskaŦnika nasilenia ŜwiŃdu wynosiğo 9,8 i 8,6, odsetek pacjent·w z UAS7Ò6 wynosiğ 61,7% i 55,6%, 

a odsetek pacjentów, u kt·rych stwierdzono cağkowitŃ odpowiedŦ (UAS7=0), wynosiğ odpowiednio 
48,1% i 42,5% (wszystkie p<0,0001, w porównaniu z placebo). 
 
DoŜwiadczenie kliniczne dotyczŃce ponownego leczenia omalizumabem jest ograniczone. 
 
Dane z badaŒ klinicznych u mğodzieŨy (w wieku od 12 do 17 lat) dotyczŃ ğŃcznie 39 pacjentów, 
spoŜr·d kt·rych 11 pacjent·w otrzymağo dawkň 300 mg. Dostňpne sŃ wyniki dotyczŃce stosowania 
dawki 300 mg u 9 pacjentów w 12. tygodniu oraz 6 pacjentów w 24. tygodniu i wskazujŃ one na 

podobnŃ reakcjň na leczenie omalizumabem jak w populacji pacjent·w dorosğych. średnia zmiana w 
tygodniowej ocenie nasilenia ŜwiŃdu wzglňdem stanu poczŃtkowego, wykazağa zmniejszenie o 8,25 w 
12. tygodniu i o 8,95 w 24. tygodniu. Odsetek odpowiedzi wyni·sğ 33% w 12. tygodniu i 67% w 
24. tygodniu dla UAS7=0 oraz 56% w 12. tygodniu i 67% w 24. tygodniu dla UAS7Ò6. 
 
5.2 WğaŜciwoŜci farmakokinetyczne 

 

WğaŜciwoŜci farmakokinetyczne omalizumabu badano u pacjent·w dorosğych i mğodzieŨy z astmŃ 
alergicznŃ, a takŨe u pacjent·w dorosğych z CRSwNP oraz u pacjent·w dorosğych i mğodzieŨy z 
przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ. Og·lne parametry farmakokinetyczne omalizumabu sŃ podobne 
w tych populacjach pacjentów. 
 
Wchğanianie 
 

Po podaniu podsk·rnym omalizumab jest wchğaniany, a jego bezwzglňdna biodostňpnoŜĺ wynosi 
Ŝrednio 62%. Po podsk·rnym podaniu pojedynczej dawki leku dorosğym i mğodzieŨy z astmŃ lub 
przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ, omalizumab byğ wolno wchğaniany, osiŃgajŃc maksymalne 
stňŨenia w surowicy Ŝrednio po 6-8 dniach. U pacjent·w z astmŃ, po podaniu wielokrotnych dawek 
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omalizumabu, pole pod krzywŃ zaleŨnoŜci stňŨenia w surowicy od czasu w dniach 0-14 w stanie 

stacjonarnym byğo nawet 6-krotnie wiňksze niŨ po podaniu pierwszej dawki leku. 
 
Farmakokinetyka omalizumabu jest liniowa dla dawek wiňkszych niŨ 0,5 mg/kg mc. Po podaniu 
dawek wynoszŃcych 75 mg, 150 mg lub 300 mg co 4 tygodnie pacjentom z przewlekğŃ pokrzywkŃ 
spontanicznŃ najmniejsze stňŨenia omalizumabu w surowicy zwiňkszağy siň proporcjonalnie do dawki. 
 
Podanie produktu leczniczego Xolair w postaci liofilizatu lub roztworu skutkowağo otrzymaniem 

podobnego profilu zaleŨnoŜci stňŨenia omalizumabu w surowicy krwi od czasu. 
 
Dystrybucja 
 
In vitro omalizumab tworzy kompleksy ograniczonych rozmiarów z IgE. W badaniach in vitro lub in 
vivo nie obserwuje siň wytrŃcania kompleks·w ani teŨ kompleks·w o masie czŃsteczkowej 
przekraczajŃcej 1 milion daltonów. Na podstawie farmakokinetyki populacyjnej dystrybucja 

omalizumabu byğa podobna u pacjent·w z astmŃ alergicznŃ i pacjent·w z przewlekğŃ pokrzywkŃ 

spontanicznŃ. Wzglňdna objňtoŜĺ dystrybucji u pacjent·w z astmŃ wynosiğa 78 ° 32 ml/kg mc. po 
podaniu podskórnym. 
 
Eliminacja 

 
Na klirens omalizumabu skğadajŃ siň procesy klirensu IgG, jak r·wnieŨ klirens poprzez specyficzne 
wiŃzanie i tworzenie kompleks·w z docelowym ligandem, IgE. Eliminacja IgG przez wŃtrobň 
obejmuje jej rozkğad w ukğadzie siateczkowo-Ŝr·dbğonkowym i w kom·rkach Ŝr·dbğonka. W postaci 
niezmienionej IgG jest r·wnieŨ wydalana z Ũ·ğciŃ. U pacjent·w z astmŃ okres p·ğtrwania eliminacji 
omalizumabu z surowicy wynosiğ Ŝrednio 26 dni, a Ŝrednie wartoŜci pozornego klirensu to 

2,4 ° 1,1 ml/kg/dobň. U pacjent·w z dwa razy wiňkszŃ masŃ ciağa pozorny klirens byğ okoğo 

dwukrotnie wiňkszy. U pacjent·w z przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ, na podstawie symulacji 
farmakokinetyki populacyjnej, okres p·ğtrwania omalizumabu w fazie eliminacji z surowicy w stanie 
stacjonarnym wynosiğ Ŝrednio 24 dni, a pozorny klirens w stanie stacjonarnym u pacjenta o masie ciağa 
80 kg wynosiğ 3,0 ml/kg mc./dobň. 
 
Charakterystyka w populacjach pacjentów 

 
Wiek, rasa/grupa etniczna, pğeĺ, wskaŦnik masy ciağa (ang. Body Mass Index, BMI) 
Pacjenci z astmŃ alergicznŃ i przewlekğym zapaleniem bğony Ŝluzowej nosa i zatok z polipami nosa 
(CRSwNP) 
Analizň farmakokinetyki populacyjnej omalizumabu przeprowadzono w celu oceny wpğywu 
charakterystyki demograficznej. Analiza tych ograniczonych danych sugeruje, Ũe nie ma koniecznoŜci 
dostosowywania dawki leku ze wzglňdu na wiek (6-76 lat w przypadku pacjent·w z astmŃ alergicznŃ; 

18 do 75 lat w przypadku pacjentów z CRSwNP), rasň/grupň etnicznŃ, pğeĺ pacjenta lub wskaŦnik 
masy ciağa (patrz punkt 4.2). 
 
Pacjenci z przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ  
Wpğyw parametr·w demograficznych i innych czynnik·w na ekspozycjň na omalizumab oceniano na 
podstawie farmakokinetyki populacyjnej. Ponadto oceniano wsp·ğzmienne analizujŃc zwiŃzek miňdzy 
stňŨeniem omalizumabu a odpowiedziŃ klinicznŃ. Te analizy sugerujŃ, Ũe nie ma koniecznoŜci 
dostosowywania dawki u pacjent·w z przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ ze wzglňdu na wiek 

(12-75 lat), rasň/pochodzenie etniczne, pğeĺ, masň ciağa, wskaŦnik masy ciağa, poczŃtkowe stňŨenie 

IgE, autoprzeciwciağa anty-FceRI lub jednoczesne stosowanie leków przeciwhistaminowych 
blokujŃcych receptory H2 lub antagonistów receptora leukotrienowego. 
 
Zaburzenia czynnoŜci nerek i wŃtroby 

Brak danych dotyczŃcych wğaŜciwoŜci farmakokinetycznych i farmakodynamicznych u pacjent·w z 
astmŃ lub przewlekğŃ pokrzywkŃ spontanicznŃ i z zaburzeniami czynnoŜci wŃtroby lub nerek (patrz 
punkty 4.2 i 4.4). 
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeŒstwie 

 
BezpieczeŒstwo stosowania omalizumabu badano na mağpach cynomolgus, poniewaŨ omalizumab 
wiŃŨe siň z IgE ludzi i mağp cynomolgus z podobnym powinowactwem. Przeciwciağa przeciwko 
omalizumabowi wykryto u niekt·rych mağp po wielokrotnym podsk·rnym lub doŨylnym podaniu 
leku. Nie stwierdzono jednak widocznej toksycznoŜci, w tym wystňpowania chor·b wywoğanych 
poŜrednio przez kompleksy immunologiczne lub cytotoksycznoŜci zaleŨnej od dopeğniacza. Nie 
stwierdzono dowod·w na wystňpowanie reakcji anafilaktycznej z powodu degranulacji kom·rek 

tucznych u mağp cynomolgus. 
 
Przewlekğe stosowanie omalizumabu w dawkach do 250 mg/kg mc. (stanowiŃcych co najmniej 14-
krotnoŜĺ maksymalnej zalecanej dawki klinicznej, wyraŨonej w mg/kg mc., zgodnie z zalecanŃ tabelŃ 
dawkowania) byğo dobrze tolerowane przez naczelne inne niŨ czğowiek (zar·wno dorosğe jak i mğode 
zwierzňta), z wyjŃtkiem zwiŃzanego z dawkŃ i zaleŨnego od wieku zmniejszenia liczby pğytek krwi u 
mğodych osobnik·w o wiňkszej wraŨliwoŜci. StňŨenie leku w surowicy potrzebne, by uzyskaĺ 50% 

zmniejszenie liczby pğytek krwi w por·wnaniu do wartoŜci poczŃtkowych u dorosğych mağp 
cynomolgus byğo okoğo 4 do 20 razy wiňksze niŨ przewidywane maksymalne stňŨenie leku w 
surowicy w warunkach klinicznych. Ponadto, u mağp cynomolgus w miejscu wstrzykniňcia leku 
obserwowano ostry krwotok i stan zapalny. 
 
Nie przeprowadzono oficjalnych badaŒ dotyczŃcych rakotwórczego dziağania omalizumabu. 
 
W badaniach wpğywu omalizumabu na reprodukcjň mağp cynomolgus podsk·rne dawki do 

75 mg/kg mc. na tydzieŒ (stanowiŃce co najmniej 8-krotnoŜĺ maksymalnej zalecanej dawki klinicznej, 
wyraŨonej w mg/kg mc. w okresie 4 tygodni) nie wpğywağy toksycznie na matkň, nie dziağağy 
embriotoksycznie lub teratogennie, gdy lek podawany byğ przez cağy okres organogenezy i nie 
powodowağy dziağaŒ niepoŨŃdanych na pğ·d i rozw·j nowonarodzonych osobnik·w, gdy lek 
podawano w ostatnim okresie ciŃŨy, podczas porodu i w okresie karmienia piersiŃ. 
 
Omalizumab jest wydzielany z mlekiem samic mağp cynomolgus. StňŨenia omalizumabu w mleku 

stanowiğy 0,15% stňŨenia leku w surowicy krwi matki. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE  

 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 

L-argininy chlorowodorek 
L-histydyny chlorowodorek 
L-histydyna 
Polisorbat 20 
Woda do wstrzykiwaŒ 
 
6.2 NiezgodnoŜci farmaceutyczne 
 

Nie mieszaĺ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi. 
 
6.3 Okres waŨnoŜci 
 
15 miesiňcy. 
 
Okres waŨnoŜci uwzglňdnia potencjalne skoki temperatury. ĞŃczny czas przechowywania produktu w 

temperaturze 25̄C wynosi 4 godziny. W razie potrzeby, produkt moŨna odğoŨyĺ z powrotem do 
lod·wki w celu p·Ŧniejszego zastosowania, jednak czynnoŜĺ ta nie moŨe byĺ wykonana wiňcej niŨ 
jeden raz. 
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6.4 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci podczas przechowywania 

 

Przechowywaĺ w lod·wce (2C̄ ï 8 C̄). 
Nie zamraŨaĺ. 
Przechowywaĺ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Ŝwiatğem. 
 

6.5 Rodzaj i zawartoŜĺ opakowania 
 
1 ml roztworu w cylindrze ampuğko-strzykawki (szkğo typu I) z igğŃ (ze stali nierdzewnej), (typu I) 
koŒc·wkŃ tğoka oraz osğonkŃ na igğň. 
 
Opakowanie zawierajŃce 1 ampuğko-strzykawkň oraz opakowania zbiorcze zawierajŃce 4 (4 x 1), 
6 (6 x 1) lub 10 (10 x 1) ampuğko-strzykawek. 

 
Nie wszystkie wielkoŜci opakowaŒ muszŃ znajdowaĺ siň w obrocie. 
 
6.6 Specjalne Ŝrodki ostroŨnoŜci dotyczŃce usuwania i przygotowania produktu leczniczego 

do stosowania 
 
Produkt leczniczy Xolair 150 mg roztw·r do wstrzykiwaŒ jest dostňpny w ampuğko-strzykawce do 

jednorazowego uŨycia. Ampuğko-strzykawkň naleŨy wyjŃĺ z lod·wki 20 minut przed wstrzykniňciem, 
aby roztw·r osiŃgnŃğ temperaturň pokojowŃ. 
 
Wskazówki dotyczŃce usuwania leku 
ZuŨytŃ strzykawkň naleŨy natychmiast wyrzuciĺ do pojemnika na odpady medyczne niebezpieczne. 
 
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady naleŨy usunŃĺ zgodnie z 
lokalnymi przepisami. 

 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJłCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Novartis Europharm Limited 
Vista Building 
Elm Park, Merrion Road 

Dublin 4 
Irlandia 
 
 
8. NUMERY POZWOLEő NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

 
EU/1/05/319/008 

EU/1/05/319/009 
EU/1/05/319/010 
EU/1/05/319/011 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  

I DATA PRZEDĞUŧENIA POZWOLENIA 
 

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 paŦdziernika 2005 
Data ostatniego przedğuŨenia pozwolenia: 22 czerwca 2015 
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZŇśCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO  
 
10/2021 
 
Szczeg·ğowe informacje o tym produkcie leczniczym sŃ dostňpne na stronie internetowej Europejskiej 
Agencji Leków http://www.ema.europa.eu 

http://www.ema.europa.eu/

