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Bakgrund och syfte

Beskrivning av start och uppféljning av behandling med omalizumab (Xolair®) mot
kronisk urtikaria.

Indikation och rekommendation

Omalizumab ar indicerat som tillaggsbehandling av kronisk spontan urtikaria hos vuxna
och ungdomar (fran 12ars alder) med otillracklig effekt av hogdos antihistamin H1-
behandling. Erfarenhet har visat att omalizumab aven kan anvéndas vid kronisk
inducerbar urtikaria.

Omalizumab 300 mg sc ges initialt en gang var fjarde vecka vid 6 tillfallen (6 manaders
behandling) och darefter enligt individuell anpassning och utvardering (1). Utvérdering
av behandling kan med fordel goras med hjalp av ett frageformular (UCT-protokoll
lékare, podng urtikaria, UCT patient - vardering urtikaria, UAS - urtikariakalender, se
lankar nedan) med daglig kvantifiering av kvaddlar och klada. Enligt Europeiska
guidelines &r omalizumab andra linjens behandling efter hogdos antihistamin (2).

Bakgrund och klinisk effekt

Omalizumab ar en monoklonal antikropp som binder till immunglobulin E (IgE) och
minskar méangden fritt IgE i kroppen (2). Behandling med omalizumab minskar &ven
mangden IgE-specifika receptorer pa mastceller och basofiler. Det slutliga resultatet blir
minskad inflammation och darmed mindre klada och kvaddlar. Studier visar att
omalizumab har effekt pa kronisk spontan urtikaria oberoende av koncentrationen av
total-1gE (3). Omalizumab har en gynnsam biverkningsprofil.

Det finns flera publicerade randomiserade, placebokontrollerade studier (fas 11 och 111)
avseende effekten och sakerheten hos omalizumab dar antihistamin i standarddos eller i
hdgdos inte haft effekt (3). Xolair i doser 75, 150 resp. 300 mg sc gavs var fjarde vecka
samtidigt som patienterna fortsatte med antihistamin i given dos (14 tabletter/dag).
Xolairbehandling pagick i 12-24 veckor och féljdes upp i 12-16 veckor. Dessa studier
visar mycket god effekt pa klada, nasselutslag samt livskvalité under behandlingstiden
och att den optimala dosen var 300 mg. Symtomen aterkom successivt och 8-10 veckor
efter avslutad behandling var besvaren jamforbara med placeboléget.

Xolair bor forskrivas av hudspecialist. Beslut om behandling med Xolair fattas av minst
tva specialister och i forsta hand pa behandlingskonferens.

Utredning av kronisk spontan urtikaria
Gors ej rutinmassigt. Beroende pa anamnes och klinik — riktad provtagning

Forstahandsprover: LPK, Diff, CRP och/eller SR

Beroende pa anamnes, klinik och svar pa forstahandsprover kan vidare utredning
Overvagas:
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e Svalgodling

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

e Hepatitserologi

e Leverprover

e Cystor och maskagg i faeces x 3

e Helicobacter pyloriprov — antigen i faeces

e Hudbiopsi

e Kreatinin

e S-proteinprofil

e S-Tryptas

e (Cl-esterasinhibitor, komplement

e HR (histamin release)-test. Vid misstanke om autoimmun genes. Analyseras i
Kdpenhamn.

e Specifika IgE (RAST) mot fédodmnen

e Tyreoideaprover, TRAK, TPO-antikroppar

Utredning infor insattande av omalizumab

Inga blodprover kravs infor start av behandling eller under pagaende behandling av
omalizumab.

Behandling av kronisk urtikaria

Forsta linjen

Andra generationens icke-sederande H1-antihistamin.

| Om symtomen persisterar efter 2—4 veckor

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

1Om symtomen persisterar efter 2—4 veckor.

Andra linjen
Tillagg av omalizumab till andra generationens icke-sederande H1-antihistamin

!

Tredje linjen
Tillagg av ciklosporin till andra generationens icke-sederande H1-antihistamin

Vid akut exacerbation

Systemisk kortisonbehandling kan 6vervagas men bor undvikas.

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

Allergi mot omalizumab eller nagot annat innehallsamne i Xolair®
Omalizumab passerar placenta, ska inte anvandas vid graviditet om inte absolut
nddvandigt

Omalizumab utsondras i brostmj6lk, ska inte anvandas under amning
Omalizumab ska inte ges som hemadministration vid anamnes pa tidigare
anafylaxi.

Forsiktighet
Omalizumab kan indirekt minska effekten av antihelmetika eller andra
antiparasitmedel.

Hur anvands Xolair®?

Xolair levereras i forfyllda sprutor som vardera innehéller 150 mg omalizumab. De
forvaras i kylskap (2-8°C), far ej frysas, ljuskansligt.

Ordinationen skrivs in i vardplan, Melior.

De forsta tre behandlingarna med Xolair® administreras av sjukvardspersonal pa
DSV dit sprutorna rekvireras. Patienten kvarstannar 30 min efter given injektion.
Patienten forses déarefter med recept.

Xolair®, i dosen 300 mg injiceras subkutant i deltoideusregionen. Sprutorna kan
aven ges i framsida Iar eller i magen.

Behandlingsmal vid kronisk spontan urtikaria ar symtomfrihet. Sjukdomsaktiviteten
kan variera 6ver tid och sjukdomen kan spontant laka ut, vilket medfor att
behandlingen kan behdva justeras eller avslutas.
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Uppfoljning och arbetsrutin

God effekt av Otillracklig effekt efter Ingen effekt alls
behandlingen 3 behandlingstillfallen
Utsattningsforsok gors efter 6 Hojd dos omalizumab till 450 mg eller Om behandlingen inte ger resultat
manader. Anthistamin forsatter med 600 mg kan anvandas off-label efter inom 3-4 manader avbryts den av ssk
gradvis nedtrappning konferens och ansvarig ldkare meddelas
Vid recidiv (trots x4 antihistamin) for Behandlingen utvarderas av
patienten urtikariadaghok patienten var 3-6 manader.

Aterinsattning av omalizumab kan
darefter ske i hemmet efter lakare
informerats

Om besvarsfri i 3 mander, forsok till
successiv utglesning av behandlingen.
Individanpassa intervallen

Efter 6 manaders behandling forsok
till utsattning.

Aterbesok

Vid langvarig omalizumab-behandling bor aterbesok ske regelbundet, forslagsvis
arligen, t.ex. via telefonbesok eller enkatuppfoljning. UCT/UAS skattningsskalor fylls
in infor varje aterbesok. Lakare/ssk fyller i UCT lakarformular vid varje besok.

Biverkningar
Xolair® har en gynnsam biverkningsprofil.

Vanliga biverkningar (1 till 10 av 100 anvéandare):

e Huvudvark

e Smadrta i Ovre buken

e Reaktioner pa injektionsstallet (svullnad, smarta, rodnad, klada)
e Aurtralgier

Allvarliga, sdllsynta allergiska typ I-reaktioner

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

Behandlande ldkare och vardpersonal. Rutinen ska delges personalen vid APT.
Personal som nyanstélls vid enheten ska vid introduktion fa information om rutinens
innehall.

Uppfoljning, utvardering och revision

Specialistlakare ansvarar for revision av innehallet i riktlinjen. Medvetet avsteg fran
riktlinjen dokumenteras i Melior om rutinen &r kopplad till patient. Avsteg fran
riktlinjen rapporteras i MedControl PRO.

Relaterad information

Behandling med Xolair vid kronisk urtikaria, patientinformation VO Hud- och
konssjukvard, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, lank pdf Xolair patientinformation
Urtikaria kontrolltest, UCT-formuldr l&kare/ssk, lank pdf UCT ldkare, podng urtikaria
Urtikaria kontrolltest, UCT-formul&r patient, lank pdf UCT patient, vardering urtikaria
Urtikariadagbok, UAS (Urtikaria Aktivitet Symtomskattning), lank pdf UAS patient
Internetmedicin.se, lank html Kronisk spontan urtikaria - Internetmedicin

Kallforteckning

1. Xolair produktresumé, FASS.se, lank html Xolair® - FASS Vardpersonal

2. Zuberbier T et al. The international EAACI/GA2LEN/EuroGuiDerm/APAAACI
guideline for the definition, classification, diagnosis, and management of urticaria.
Allergy. 2022;77:734-766. Lank pdf The international
EAACI/GA?LEN/EuroGuiDerm/APAAACI guideline for the definition, classification,
diagnosis, and management of urticaria (wiley.com)

3. Urgert MC1, van den Elzen MT2, Knulst AC2, Fedorowicz Z3, van Zuuren
EJ4.Omalizumab in patients with chronic spontaneous urticaria: a systematic review
and GRADE assessment. Br J Dermatol. 2015;173(2):404-15. Lank pdf Omalizumab in
patients with chronic spontaneous urticaria: a systematic review and GRADE
assessment (wiley.com)

Granskare/arbetsgrupp

Petra Tunbéck, vardenhetsoverlakare Hudbehandling och dagsjukvard (pettu)
Frida Appelqvist, dverlékare Sahlgrenska (friap)

Hanna Scherwin, sjukskéterska Hudbehandling och dagsjukvard (hansc2)
samtliga vid Verksamhet Hud- och konssjukvard
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https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/su3829-1037340901-212/surrogate/Xolair%20patientinformation.pdf
https://mellanarkiv.vgregion.se/share/page/dp/ws/rl/archive/stream/auth/v1/source/sofia/su3829-1037340901-443/native
https://samarbete-skyddad.vgregion.se/sites/sy-su-verksamhet-hud--och-konssjukvard/Delade%20dokument/Dermatologi/Skattningsskalor%20(bl.a.%20urtikaria)/Urtikaria%20UCT%20(patient)%20v%C3%A4rdering%20urtikaria.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/su3829-1037340901-2704/native/Urtikaria%20UAS%20(Urtikaria%20Aktivitet%20Symtomskattning)%20patient.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/su3829-1037340901-841/native/Urtikaria%20UAS%20(Urtikaria%20Aktivitet%20Symtomskattning).pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/su3829-1037340901-841/native/Urtikaria%20UAS%20(Urtikaria%20Aktivitet%20Symtomskattning).pdf
https://www.internetmedicin.se/behandlingsoversikter/hud-venereologi/urtikaria-akut-och-kronisk/
https://www.fass.se/LIF/product?userType=0&nplId=20080312000015&docType=6&scrollPosition=556.6666870117188
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/all.15090
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/all.15090
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/all.15090
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/bjd.13845
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/bjd.13845
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.1111/bjd.13845
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