Het volgende bericht is origineel gepubliceerd in het Engels, hier vindt u de originele Engelse tekst.

[image: image1.png]



[image: image2.png]Medscape'

Medical News




Medscape Alerts
Xolair Verbonden aan het Risico op een uitgestelde Anafylaxis Reactie.
Yael Waknine

Februari 22, 2007 — Omalizumab subcutaneous injectie (Xolair, geproduceerd door Genentech, Inc) zou verbonden zijn aan levensbedreigende anafylaxis, volgens een waarschuwing van de Amerikaanse Voedsel en Medicijnen Autoriteit. (FDA).

Hoewel de meeste gevallen (71%) zijn opgetreden binnen 2 uur na de omalizumab injectie, werden enkele (13%) uitgestelde reactiegevallen gerapporteerd waarbij een uitgestelde reactie plaatsvond ná 2 uur tot meer dan 24 uur na de toediening, volgens een waarschuwing die op 21 februari door MedWatch, het veiligheidinformatie en onbedoelde reacties rapportage programma van de FDA. De FDA geeft aan dat anafylaxis kan optreden na elke dosis omalizumab (inclusief de eerste dosis), zelfs wanneer de vorige doses getolereerd werden. 

De waarschuwing is gebaseerd op een evaluatie van 48 gerapporteerde gevallen die doorgegeven waren aan de FDA van juni 2003 tot december 2005 van een geschat aantal van 39,500 aan omalizumab blootgestelde patiënten. De review toonde aan dat de incidentie van medicijn gerelateerde anafylaxis tenminste 0,1% is. 

Anafylaxis trad op na de eerste dosis omalizumab bij 40% van de gevallen en na herhaalde toediening bij 56% gevallen. Enkele patiënten ervoeren een anafylaxis na 2 jaar van chronische behandeling. 

De symptomen waren bronchospasme, hypotensie, syncope, urticaria, angio-oedeem van de keel/tong, dyspneu, kuchen, klemmend gevoel op de borst, angio-oedeem op de huid, en gegeneraliseerde pruritus. Enkele patiënten vereisten zuurstof en langdurige medicatie. 

Betrokkenheid van de longen en hypertensie/syncope werd gerapporteerd in 96% en 13% van de gevallen, respectievelijk; 15% van deze patiënten warden opgenomen in het ziekenhuis.


Medewerkers in de gezondheidszorg worden geadviseerd om directe medisch toezicht te geven tijdens de toediening van omalizumab en de patiënt te observeren voor tenminste 2 uur na elke injectie. Getraind personeel moet een anafylactische reactie kunnen herkennen en juist kunnen behandelen met de beschikbare medicatie en apparatuur. 

De FDA adviseert discontinuatie van omalizumab bij patiënten die al eerder een ernstige hypersensitiviteit reactie hebben gehad; in de rapportage, kregen de 5 patiënten, die opnieuw geprovoceerd werden met omalizumab na het herstel van een anafylaxis, weer gelijke symptomen. 

Patiënten die omalizumab therapie krijgen moeten geïnformeerd worden over het risico op een anafylaxis, de potentie op uitgestelde reacties en moeten geadviseerd worden om goed te kijken of ze symptomen zoals piepend ademen, kuchen, klemmend gevoel op de borst, of verhoogde ademhalingsproblemen, duizeligheid, flauwvallen, snelle of zwakke hartslag, zwellingen in de mond en moeilijk kunnen slikken, jeuk, huidklachten, of een gevoel van warmte, en overgeven, diaree of buikkrampen. 
Daaraan toegevoegd, moeten patiënten geadviseerd worden om medische informatie bij zich te dragen en voorbereid te zijn om de behandeling een anafylaxis te starten, inclusief het gebruik van de epinefrine auto-injector en het krijgen van directe medische hulp wanneer de symptomen optreden. 


Omalizumab is indiceert voor de behandeling van matige tot ernstige aanhoudend astma bij patiënten van 12 jaar of ouder, die een positieve huidtest of bloedonderzoek uitslag hebben op jaarlijks terugkerende inhalatie-allergenen waarbij de symptomen niet voldoende beheerst kunnen worden met te inhaleren corticosteroïden.

Healthcare professionals are encouraged to report omalizumab-related adverse events to the FDA's MedWatch reporting program by phone at 1-800-FDA-1088, by fax at 1-800-FDA-0178, online at http://www.fda.gov/medwatch, or by mail to 5600 Fishers Lane, Rockville, MD 20852-9787. 
