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Omalizumab kezeléssel szerzett tapasztalataink kronikus
spontan urticariaban

Omalizumab treatment in patients with chronic
spontaneous urticaria

HIDVEGI BERNADETT DR.

Semmelweis Egyetem Altalinos Orvostudomanyi Kar
Bor-, Nemikortani és Béronkoldgiai Klinika

OSSZEFOGLALAS

A szerzd krénikus spontdan urticarids betegek omalizu-
mab (anti-IgE antitest) kezelésével szerzett elsé hat hona-
pos tapasztalatait ismerteti. A kréonikus spontan urticarid-
ban szenvedd betegek részletes kivizsgdlast kévetden stan-
dard, majd emelt dozisi HI antihisztamin kezelésben ré-
szestiltek. A kivizsgalas sordn felmeriilé oki tényezdok (in-
fektiv fokuszok, ételintolerancia) kezelését kovetben emelt
dozisui antihisztamin mellett sem tiinetmentesedett az urti-
caria. Négy hetente 300 mg subcutan injekcio formdjaban
omalizumab kezelés indult. Omalizumab kezelés hatdsdra
két beteg tiinetmentessé valt, két betegnél az angiooedema
megsziinése és az urticaria javuldsa volt észlelhetd, egy
beteg esetén a tiinetek javuldsa csak datmeneti volt. Az
omalizumab hatékony, jol tolerdlhato tiineti kezelés kroni-
kus spontdn urticaridaban.
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SUMMARY

The author describs her 6-month long experiences with
omalizumab (anti-IgE antibody) treatment of chronic
spontaneous urticaria patients. The recommended diag-
nostic tests were carried out, trigger factors (infective
focus, food intolerance) had been treated. Previous
standard and subsequent high-dose HI-antihistamine
therapy was ineffective. Omalizumab was administered
subcutaneous every 4 weeks in 300 mg dose. Two patients
achievly complete remission during omalizumab therapy,
two patients showed improvement, and in one patient a
temporary improvement of symptoms was obtained.
Omalizumab is a very effective and well tolerated
treatment for patients with chronic spontaneous urticaria.
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A krénikus spontdn urticaria a populécié 0,1%-aban je-
lentkezd, gyakran évtizedekig perzisztald, polietioldgids,
jelentds életmindség karosodast eredményezd betegség. A
tiinetek hat héten tul szinte mindennap jelentkeznek, 50%-
ban angiooedema is jelentkezik, indukdlhaté urticaria, ur-
ticaria vasculitis kizdrhat6. Etiolégiai tényezéként ételin-
tolerancia, infekcidk és autoimmun mechanizmus meriil-
het fel. A baziskezelésként alkalmazott H1 antihisztamin
gyakran ineffektiv, az j nemzetkozi javaslatnak megfele-
I6en fokozatosan emelve akdr négyszeres dézisemelés is
megengedett az tin. nem szeddld antihisztaminokbdl, illet-
ve harmadik terdpids 1épcsében az emelt d6zisti H1 anti-
hisztamin omalizumab (anti-IgE monoklonalis antitest)
cyclosporine vagy leukotrién antagonista addssal egészit-
heté ki. Rovid ideig szisztémds kortikoszteroid addsa is
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sziikséges lehet (1). A kozleményben a Semmelweis
Egyetem Bor-, Nemikortani és Bdéronkoldgiai Klinikdn
gondozott betegek omalizumab kezelésével szerzett elsd
tapasztalatok keriilnek ismertetésre.

Betegek és modszerek

Krénikus spontan urticaridban szenvedé betegek (4 nd, 1 férfi)
a tiinetek fennalldsanak id6tartama 1-6 évig terjed6, minden be-
teg urticaridjat angiooedema is kisérte. Hairom beteg anamnaesi-
sében rhinitis allergica és/vagy asthma bronchiale, 2 betegnél
szubsztitudlt hypothyreosis szerepelt, 2 beteg esetén NSAID, 1
esetben ACE-inhibitor provokélta az urticariat. A tiinetek ezek
elhagydsa utdn is fennmaradtak. A rutin laboratériumi paraméte-
rek normdl tartomdnyban voltak vagy klinikailag nem szignifi-
kans eltérést mutattak a vizsgalt betegekben. Gasztroenteroldgiai
kivizsgdlds részeként 3 esetben igazolddott Helicobacter pylori
asszocialt gastritis, eradikacids kezelést a betegek megkaptak. In-
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fektiv fokuszok (fogaszati, gégészeti, n6gydgydszati vagy urolo-
giai infekcidk) szandldsa megtortént. Az autolég szérumteszt 4
esetben negativ, 1 esetben pozitiv volt. A vizsgédlat emelt dozisu
antihisztamin kezelés mellett tortént, emiatt diagnosztikai értéke
csekély. A betegek minimum 4 hétig medidtormentes diétdt (mes-
terséges ételadalékoktdl és ismert természetes pszeudoallergének-
t6] mentes, alacsony hisztamin tartalmud étrendet) tartottak. A fen-
ti kiterjesztett kivizsgalas, célzott kezelés ellenére a betegek tiine-
tei emelt dézisi H1 antihisztamin mellett sem javultak. Minden
beteg az angiooedemds shubok kezelésére szisztémads kortikoszte-
roid kezelésben részesiilt, egy beteg (1. beteg) 8-16 mg ddzisban
a négyszeres doézist antihisztamin mellett honapokig szisztémas
kortikoszteroidot szedett, Quincke oedema miatt tobbszor adrena-
lin adasara is szorult. Tekintettel a terapids ineffektivitasra 6t be-
teglinknél omalizumab bedllits tortént, 4 hetente 300 mg dozis-
ban subcutan injekci6é formdjaban. Tekintettel arra, hogy a kréni-
kus spontan urticaria indikdcidban végzett, hosszan tartd, 6 hona-
pot meghaladé kezeléssel szerzett klinikai vizsgdlati tapasztalat
korlatozott, betegeinknél az omalizumab kezelést 6 honapra ter-
veztiikk. Betegeinknél a kiinduldsi heti urticaria aktivitdsi skdla
(UAS7) értékek 20 felett voltak a kezelés bedllitasa el6tti hetek-
ben. Az UAS pontrendszer a nemzetkozi ajanlasoknak megfele-
16en a betegség objektiv monitorozasara alkalmas. A csalankitité-
sek szdma alapjan 0-3 és a viszketés mértéke alapjdn szintén 0-3
pont adhat6, a két érték Osszege adja a napi pontszdmot. Az
UAST7, vagyis az egy hét alatt mért pontértékek dsszege kivanatos
a betegség monitorozasara (1, 2).

Megbeszélés

Az anti-IgE antitesteket tartalmaz6 omalizumab nagy be-
tegszamu, randomizalt placebo kontrolllt vizsgdlatokban
bizonyult hatékonynak H1 antihisztamin kezelésre refrakter
krénikus spontdn urticaridban (3, 4, 5). Az anti-IgE terapia
sordn els6ként a szabad IgE szint csokken, majd ennek ha-
tdsara a nagy affinitasu IgE receptorok szdma (FceRI), igy
az anti-FceRI és anti-IgE autoantitestek nem képesek ke-
resztkotést 1étesiteni. A receptorok stiriségének csokkenése
stabilizdlja a hizésejteket, megemeli azt a kiiszobot, amely
felett a kivalt6 tényezok degranuldciét okozhatnak. A klini-
kai valasz krénikus spontdn urticaridban az els6 dézis utani
néhany napon, illetve 1 héten beliil alakul ki. Az eddigi

vizsgélatok alapjan a gyogyszer a betegség lefolydsdt nem
valtoztatja meg, kb. 4-8 héttel az utolsé injekcié beaddsa
utan visszatérnek/visszatérhetnek a tiinetek.

A betegek az els6 omalizumab dozist hospitalizacié
alkalmadval, majd a tobbi injekciét 6 hénapig 4 hetente
300 mg subcutan injekcié formdjaban ambulanter kap-
tak, beadds utdn a betegeket rovid ideig obszervaltuk. A
betegek klinikai adatai és az urticaria lefolydsa az alkal-
mazott omalizumab terdpia mellett tdblazatban és grafi-
konon 6sszefoglalva lathat6 (1. tdblazat és 1. dbra). A
kezelés soran 1 férfi és 1 nG valt tiinetmentessé (2. és 5.
beteg). A ndbeteg az elsd kezelés utani 3. naptdl tiinet-
mentessé valt, a tiinetmentesség a kezelés 6 hénapja
alatt fennallt, majd az omalizumab elhagydsa utdn egy
hénappal sem recidivaltak a tiinetek napi 1 tabletta anti-
hisztamin szedése mellett. A férfibeteg 3 honapig kapta
az omalizumabot, majd tiinetmentesség okdn a kezelés
felfiiggesztését kérte, antihisztamint nem szed.

Két nébeteg (3., 4. betegek) esetében 6 hoénapig tartd
kezelés mellett nem alakult ki tiinetmentesség, de a
Quincke oedema kialakuldsa megsziint, az UAS7 pontér-
tékek jelentdsen javultak, a viszketés mérséklédott.

Egy n&betegnél (1. beteg) kisdézisu kortikoszteroid és
emelt dézisu antihisztamin mellett is halmozottan jelent-
kezd Quincke oedema és sulyos urticaria zajlott. A meg-
kezdett omalizumab kezelés mellett betegsége nem valt
tiinetmentessé, de jelentdsen javult. Az els6é 14 hétben a
hénapokon at szedett kortikoszteroid fokozatosan elhagy-
haté volt, adrenalin addsra nem szorult. A kordbbi stilyos
allapot és a 6 hénap alatt bekovetkez6 terdpids javulas fi-
gyelembe vételével a kezelést a 7. hénapig kiterjesztettiik.
A 6. majd a 7. injekci6é beaddsakor enyhe fejfdjas és ho-
emelkedés jelentkezett. A beteget a 7. hénapban kialakul6
exacerbdcidja miatt osztidlyunkra ismételten felvettiik. A
beteg jelenleg is teljes dézisi H1-antihisztamin és kisdo-
zisu kortikoszteroid kezelés mellett alkalmanként tonogén

Tiinetek Autég Kiséro betegség Urticaria lefolyasa, omalizumab
fennallasa szérumteszt kezelés
1. nd 5 éve neg. rhinitis allergica, 7 hénapos kezelés alatt
asthma, PCOS, jelent6s javulds az elsé 3 honapban,
hypothyreosis, majd a 7. hénapban jelentkezd
depresszio shub
2. férfi 2 éve neg. hydradenitis 3 hénapos kezelés alatt tiinetmentes,
suppurativa, elhagyas utdn is tiinetmentes
hypertonia
3. nd 6 éve neg. rhinitis allergica, 6 hénapos kezelés alatt jelentds
diabetes mellitus, javulds, oedema nem jelentkezik
hypertonia,
4. nd 2 éve poz. hypothyreosis, 6 hénapos kezelés alatt jelentds
hypertonia javulds, oedema nem jelentkezik
5 nd 1 éve neg. rhinitis allergica 6 hénapos kezelés alatt tiinetmentes,
elhagyas utdn is tiinetmentes
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Az UAST7 értékek valtozasa az id6 fiiggvényében omalizumab kezelés mellett

adésra szorul stlyos Quincke oedema miatt. Kezelésébe
pszichidter szorosabb bevondsat tervezziik.

Osszefoglalva elmondhat6, hogy emelt dézist antihisz-
taminra refrakter kronikus spontdn urticarids betegeknél
alkalmaztunk omalizumab kezelést 4 hetente 300 mg sub-
cutan injekcié formdjaban. A kezelés sordn két beteg tii-
netmentessé valt, 2 beteg tiinetei jelentdsen javultak, egy
beteg esetén a gydgyszer csak dtmenetileg bizonyult haté-
konynak. Az omalizumab hatékony, jol tolerdlhaté gyogy-
szer, kivizsgdlt, emelt dézisi H1 antihisztaminra refrakter
krénikus spontédn urticarids betegekben.

A szakmai cikk megjelenését a Novartis Hungdria Kft. tamogatta. A
szakmai cikk tartalma az eléado eredményeit és ondllo szakmai dl-
laspontjat tiikrozi és nem tekinthetd a Novartis Hungaria Kft. részé-
rél kozzétett szakmai vagy egyéb tdjékoztatasnak vagy dllasfoglalas-
nak. A cikkben megemlitett termékek haszndlatakor az érvényes al-
kalmazadsi elbirds az irdnyado.
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