
R03DX05 Otros agentes contra padecimientos obstructivos de las vías respiratorias,
inhalatorios para uso sistémico.

Aporta en situaciones concretas: La novedad puede ser de utilidad
en alguna situación clínica y/o en un grupo determinado de pacientes.

Importante mejora terapéutica : La novedad representa una clara
ventaja en términos de eficacia y/o seguridad frente a las alternativas
terapéuticas disponibles para la misma indicación o condición clínica.

Modesta mejora terapéutica : La novedad aporta ventajas relaciona-
das con la comodidad posológica y/o el coste del tratamiento.
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Clasificación

– Omalizumab (OM) es un anticuerpo monoclonal humanizado aprobado para el trata-
miento del asma alérgica persistente grave en pacientes mayores de 12 años de edad.
La dosis se establece a partir de los niveles de inmunoglobulina E (IgE) y el peso cor-
poral del paciente.

– En los ensayos realizados, en pacientes con asma persistente, el OM se ha empleado
junto a los corticoesteroides inhalados (CI) y otros fármacos para el control del asma.
En la mayoría de estos estudios OM redujo el número de exacerbaciones asmáticas y
la dosis de CI administrados.

– Las reacciones adversas asociadas a su uso suelen ser de carácter leve o moderado,
principalmente cefaleas y reacciones en el lugar de inyección. Aún no se dispone de
datos sobre su seguridad a largo plazo.

– En pacientes con asma alérgica persistente grave (nivel 4 de la guía Global Initiatives for
Asthma) con niveles elevados de IgE (> 76 UI/ml), OM ha mostrado su utilidad al reducir
las exacerbaciones graves en pacientes inadecuadamente controlados a pesar de reci-
bir tratamiento con dosis elevadas de CI + agonista beta2 inhalado de larga duración
(LABA) u otros fármacos, como antagonistas de los receptores de los leucotrienos (AL).

– No obstante, el papel del OM en el tratamiento del asma leve o moderada no está suficien-
temente establecido, al no disponerse de estudios comparativos frente a otros fármacos.

RESUMEN

Omalizumab (*) 45,95 €

(*) Autorizado como medicamento de diagnóstico hospitalario.
(**) No se compara frente a otros medicamentos, ya que en los ensayos clínicos realizados el omali-
zumab se empleó como tratamiento coadyuvante.

Fuente: Subdirección de Prestaciones. Servicio Andaluz de Salud.

Principio Activo coste diario en euros(**)

Las fichas de novedades terapéuticas , editadas por el CADIME informan sobre nuevos principios activos introducidos
en España y/o nuevas indicaciones de medicamentos ya comercializados, con especial interés en el ámbito de la
Atención Primaria de Salud, con el objetivo de fomentar el uso racional de los medicamentos entre los profesionales de la
salud de Andalucía. La clasificación de cada medicamento ha sido asignada de acuerdo con el Procedimiento
Normalizado de Trabajo de los Comités de Evaluación de Nuevos Medicamentos de Andalucía, Aragón, Cataluña,
Navarra y País Vasco.

Se recuerda la gran importancia de notificar al Centro Andaluz de Farmacovigilancia las sospechas de reacciones
adversas de los nuevos medicamentos.

La evaluación de novedades terapéuticas en el momento
de su comercialización se apoya en información cuya vali-
dez puede verse limitada con el paso del tiempo, por lo que
debe ser empleada con precaución.

Aporta en situaciones concretas : La novedad puede ser de utili-
dad en alguna situación clínica y/o en un grupo determinado de
pacientes.

No supone avance terapéutico: La novedad no aporta ventajas fren-
te a otros medicamentos ya disponibles en la indicación para la que ha
sido autorizado.

No valorable. Información insuficiente: La bibliografía disponible
sobre la novedad es insuficiente, poco concluyente o no se dispone de
ensayos clínicos de calidad frente a comparadores adecuados, lo que
no permite identificar su grado de aportación terapéutica.



El omalizumab (OM) es un anticuerpo monoclonal
humanizado obtenido por recombinación de ADN.
Está indicado para mejorar el control del asma,
como tratamiento adicional en pacientes mayores de
12 años, con asma alérgica grave y persistente y la
función pulmonar reducida (FEV1<80%); así como
síntomas frecuentes durante el día o despertares por
la noche y con antecedentes de múltiples exacerba-
ciones asmáticas graves documentadas, a pesar de
recibir tratamiento con corticoesteroides inhalados
(CI) diarios a dosis altas, más un agonista beta2
inhalado de larga duración (LABA) (1).

El asma frecuentemente conlleva un componente
alérgico que induce una excesiva producción de IgE
en respuesta a los alérgenos medioambientales. La
IgE se une a los receptores de la membrana celular
provocando la liberación de los mediadores de la
inflamación. OM se une selectivamente a la IgE y
previene su unión al receptor de alta afinidad, redu-
ciendo la IgE libre disponible (1,2).

Se dispone de 4 ensayos clínicos aleatorizados a
doble ciego realizados con OM (3-7), en los que
–en su mayoría– figura como variable principal el
número de exacerbaciones asmáticas clínicamente
significativas que, bien precisaron la administra-
ción de corticoesteroides sistémicos (CS), o dupli-
car la dosis de CI; y, en todos ellos, OM mostró su
eficacia (3,4,6,8,9). En otro estudio aleatorizado,
que incluía pacientes con asma moderada o grave,
el número de exacerbaciones asmáticas fue signi-
ficativamente inferior con OM (10). 

Según los resultados de 7 estudios (11) y en una
revisión sistemática de la colaboración Cochrane
(12), que incluía 8 estudios (pero no el INNOVA-
TE), OM –como tratamiento adicional a los CI–
mostró su eficacia frente al placebo al reducir el
número de exacerbaciones y su duración. También
fue significativo el número de pacientes tratados
con OM que pudieron interrumpir o reducir los CI;
si bien, dado que este hecho también se observó
en el grupo placebo, puede cuestionarse la impor-
tancia clínica de este hallazgo. Dado que, en algu-
nos de los anteriores ensayos se excluyeron a los
pacientes tratados con otros antiasmáticos: corti-
coesteroides orales (CO), teofilina o antagonistas
de los leucotrienos (AL) (4,5); sería necesario rea-
lizar estudios comparativos de OM frente a los CI
asociados a otros tratamientos coadyuvantes (12).

El estudio INNOVATE constituye la principal base
para la autorización de OM y, a diferencia de los
anteriores que incluyeron algunos pacientes con
asma moderada y títulos de IgE <75 UI/ml, este
ensayo se realizó en 419 pacientes con asma
grave persistente tratados con LABA + CI a dosis

elevadas y otra medicación adicional (AL en el
75% y teofilina en más del 50% de los casos). Tras
28 semanas de tratamiento, el índice de exacerba-
ciones asmáticas fue del 0,91 con placebo frente
al 0,68 con OM. Entre las variables secundarias se
analizó el índice de exacerbaciones graves
(FEV1<60% que requiere tratamiento con CS) que
fue el doble con placebo respecto a OM; de similar
magnitud fueron las diferencias en las admisiones
hospitalarias y las visitas a urgencias. También fue
significativa la mejora en la calidad de vida en los
tratados con OM (6).

El tratamiento con OM fue bien tolerado en la
mayoría de los pacientes (12), siendo los efectos
adversos más frecuentes cefalea y reacciones loca-
les en la zona de inyección. Con menor frecuencia,
puede originar: mareos, somnolencia, parestesia y
síncope, hipotensión postural y rubor, faringitis,
tos, náuseas, diarrea, síntomas dispépticos, urtica-
ria y rash. Las reacciones anafilácticas y el edema
de glotis se han descrito muy raramente, pero es
preciso estar preparado para tratarlas (1,7). En
algunos de los ensayos realizados se observó una
mayor incidencia de neoplasias malignas entre los
tratados con OM, si bien ésta parece comparable a
la registrada en la población general (1,2).

La guía del Global Initiatives for Asthma (GINA) cla-
sifica el asma en 4 niveles de gravedad. Los pacien-
tes con FEV1<80% se consideran con asma persis-
tente: moderada (FEV1≤60-80%) o grave (FEV1£60-
80%) (13). El tratamiento de mantenimiento básico
lo constituyen CI (beclometasona, budesonida, etc.)

+ LABA de acción prolongada (formoterol, salmete-
rol). Si no se consigue un control adecuado, se sus-
tituye el LABA o se adicionan otros fármacos: teofili-
na de liberación sostenida, AL (montelukast, zafirlu-
kast, etc.), agonistas beta2 de acción prolongada
por vía oral (salbutamol, terbutalina) o CO (predni-
sona, metilprednisolona, etc.) (13-15). Las cromo-
nas (cromoglicato, nedocromil) pueden adicionarse
al régimen inicial para controlar los síntomas, si bien
su beneficio parece marginal (15). Los agonistas
beta2 inhalados de acción rápida (albuterol, salbuta-
mol, terbutalina, etc.) no se utilizan como tratamien-
to de mantenimiento, siendo empleados como medi-
cación de rescate junto a otros fármacos (ipratropio,
epinefrina) (13-16).

El OM es un nuevo tratamiento para pacientes
con asma alérgica grave y persistente, con nive-
les de IgE>75 UI/ml y alto riesgo de exacerbación
grave, hospitalización y mortalidad, a pesar de
recibir tratamiento a dosis elevadas con otros
antiasmáticos. Su uso sólo está autorizado en
estos pacientes que siguen los criterios de inclu-
sión del estudio INNOVATE, lo que se ha estima-
do que podría afectar a 12 de cada 100.000 per-
sonas (2). 

Es un tratamiento costoso, que precisa de deter-
minaciones previas para establecer su idoneidad
(niveles de IgE, test cutáneo); y, aunque su uso
podría reducir el coste derivado de los ingresos
hospitalarios, no se dispone de suficiente infor-
mación sobre su relación coste-beneficio (2).
Aunque OM ha sido bien tolerado, para establecer
su perfil de seguridad se requiere más experien-
cia a largo plazo (12).
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