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Ny studie
Xolair effektivt for barn med mattlig till svar allergisk astma

Resultat fran en ny studie visar pa att Xolair kan anvdndas som behandling fér barn
mellan 6 och 11 &r (1). Xolair ar det forsta biologiska ladkemedlet i form av en
monoklonal antikropp som ar godkant for behandling av svar allergisk astma hos
vuxna och ungdomar frdn 12 ar. Xolair ar unikt eftersom det blockerar den IgE-
antikropp som orsakar de allergiska symtomen.

Taby den 7 oktober 2008 — En ny studie som presenteras i dag pa ERS-kongressen (European
Respiratory Society) i Berlin visar att Xolair (omalizumab) signifikant minskar antalet
astmaattacker (sk exacerbationer) hos barn mellan 6 och 11 ar med en okontrollerad, mattlig
till svar allergisk astma (1).

— Trots att stora framsteg gjorts inom astmabehandling av barn finns det fortfarande barn
som inte har tillracklig kontroll pa sin astma med dagens behandling. Det ar darfor bra att
det gors kliniska studier pa nya typer av behandling for barn mellan 6 och 11 ar. Studien
visar att barn tolererar behandlingen vl och att den ger god effekt och minskar antalet
astmaattacker. Forhoppningen ar att Xolair kan bli ett godkant alternativ ocksa for dessa
barn, sdger professor Gunilla Hedlin, 6verldkare vid Astrid Lindgrens barnsjukhus,
Karolinska Universitetssjukhuset Solna, Centrum for allergiforskning. Gunilla Hedlin leder
bland annat ett omfattande svenskt forskningsprojekt dar barn med svar astma studeras.

Mot bakgrund av dessa och tidigare positiva studieresultat pa barn planerar nu Novartis att
anstka om ett godkannande f6r behandling med Xolair vid allergisk astma hos barn mellan 6
och 11 ar.

— Det dr mycket gladjande att vi nu har flera studieresultat som visar att Xolair kan fungera
bra dven for barn under 12 ar med en svar okontrollerad allergisk astma som inte blivit
tillrackligt hjdlpta av dagens behandling, sdger Inger Winnergard, overlakare vid
Barnallergimottagningen i Kungsbacka. Inger ar en av de ldkare i Sverige som har storst
erfarenhet av att behandla barn fran 12 ars alder med Xolair.

Astma har kommit att bli den vanligaste kroniska sjukdomen hos barn (2) och merparten av
fallen (78 %) har forhojda IgE-nivaer (3). Immunglobulin E (IgE) 4r en antikropp som
orsakar de allergiska symtomen. Xolair dr unikt genom att det blockerar IgE och kan pa sa
vis forhindra uppkomst av symtomen med forsvarad andning hos patienter med allergisk
astma.

Omkring fem procent av alla svenska barn i skoldldern har astma av nagon svarighetsgrad.
Av dessa dr det omkring fem till tio procent som har svar astma. Omkring 100 barn 6ver ett
ars alder i Sverige berdknas ha svar astma. Sjukdomen ar allvarlig och det ar viktigt med en
aktiv medicinering. Sjukdomen medfor ofta stora begransningar i det dagliga livet, med
fododmnen, i kontakt med djur och olika miljoer.
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Mer om studien

Studien som nu presentas pa ERS ar en dubbelblind, placebokontrollerad fas III studie som
utvarderar effekt och siakerhet av Xolair hos barn mellan 6 och 11 ar. Totalt 628 barn med
mattlig till svar, icke sdasongsbunden, allergisk astma och forhojt IgE deltog i studien.

Efter 24 veckor fick de barn som behandlades med Xolair 31 procent farre astmaattacker
(exacerbationer) jamfort med placebogruppen (p=0,007) (1). Dessa resultat uppfyllde
studiens primdra effektmatt. Efter ett ar fick barnen som behandlades med Xolair 43 procent
farre astmaattacker jamfort med placebogruppen (p<0,001) (1). Xolair tolererades 6verlag
vil och rapporterade biverkningar var i niva med de i placebogruppen (1).

Studien inleddes med en period med en fast dos inhalationskortison i 24 veckor som sedan
foljdes av en period som omfattade 28 veckor dar kortisondosen kunde minskas. Barnen
foljdes sedan upp i ytterligare 16 veckor efter avslutad behandling.

Ytterligare studier med totalt 479 barn i aldern 6 till 12 ar har genomférts pa Xolair. I en
dubbelblind, placebokontrollerad fas III studie med barn med mattlig till svar allergisk astma
dar samtliga behandlades med inhalerat kortison visades att Xolair minskade bade antalet
astmaattacker samt anvandningen av inhalerat kortison (4).

Studieresultaten pa barn 6verstimmer val med tidigare studieresultat pa vuxna och barn 6ver
12 ar. Dessa har visat att Xolair i genomsnitt minskar antalet astmaattacker med 38 procent
jamfort med placebo (p<0,001) samt halverar antalet svara astmaattacker och behovet att
uppsoka sjukvard (5).

Om Xolair

Xolair ar det forsta biologiska likemedlet i form av en humaniserad monoklonal antikropp
som ar godkant for behandling av astma. Xolair ar unikt eftersom det blockerar den IgE-
antikropp som orsakar den allergiska reaktionen. Xolair ges som en injektion under huden
varannan eller var fjirde vecka.

Xolair ar godkant i Sverige sedan oktober 2005 som tilliggsbehandling for battre kontroll av
astma hos vuxna och ungdomar (fran 12 ars alder) med svar, allergisk astma, som visat
positivt hudtest eller via blodprov reaktion pa perenn luftvigsallergen och som har nedsatt
lungfunktion (FEV1 <80 %) samt frekventa symtom dagtid eller nattliga uppvakningar och
som upplevt flera svara dokumenterade astmaattacker (exacerbationer), trots en daglig hog
dos av inhalationssteroider, plus en langverkande, inhalations-beta2-agonist. Behandling med
Xolair ar endast avsedd for patienter med astma orsakad av forhojt IgE. Xolair har bedomts
som kostnadseffektivt av Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV, (tidigare LFN) for
denna patientgrupp.

Biverkningarna som orsakas av Xolair ar i allmanhet latta till mattliga. De vanligaste
biverkningarna som ar rapporterade fran kliniska studier ar reaktioner pa injektionsstillet,
virusinfektioner, ovre luftvagsinfektioner, bihaleinflammation, huvudvark och halsont. De
mest allvarliga rapporterade biverkningarna ar plotsliga kraftiga allergiska reaktioner, men
dessa var sillsynta (hos mindre dn 1 pa 1 000 patienter). Xolair ska alltid ges pa sjukhus
under Oversyn av sjukvardspersonal.

Xolairs sakerhet och effekt i klinisk praxis dokumenteras bland annat i en omfattande svensk
registerstudie.
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Fakta om Novartis

Novartis AG erbjuder 16sningar inom halso- och sjukvard som tillgodoser foranderliga behov
hos patienter och samhalle. Med tydlig fokus pa vixande omraden erbjuder Novartis en bred
produktportfolj: innovativa likemedel, kostnadsbesparande generiska produkter,
forebyggande vaccin, diagnostiska verktyg och produkter inom receptfria lakemedel for
egenvard. Novartis ar det enda lakemedelsforetaget med en ledande position inom alla dessa
omraden. Omsittningen for hela foretagsgruppen uppgick 2007 till 38,1 miljarder USD och
investeringar i forskning och utveckling till 6,4 miljarder USD. Novartis har sitt huvudkontor
i Basel, Schweiz och finns representerat i 140 linder med sammanlagt omkring 98 000
anstallda.

For ytterligare information se www.novartis.com, www.novartis.se
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