






















Bileşik sonlanım noktası 





’in etkililik ve güvenliliği, yüksek dozda inhale kortikosteroid ve uzun etkili 
beta2-agonisti kullanımına rağmen yetersiz astım kontrolü ve azalmış akciğer 
fonksiyonuna (FEV1 %40-80 öngörülen) sahip 12-79 yaşındaki 419 şiddetli alerjik astım 
hastasını içeren 28 haftalık çift kör plasebo kontrollü bir çalışmada (çalışma 1) 
gösterilmiştir. Seçilen  hastalar önceki yılda yüksek dozda inhale kortikosteroid ve uzun 
etkili bir beta2-agonist ile kesintisiz tedaviye rağmen sistemik kortikosteroid tedavisi 
gerektiren çok sayıda astım alevlenmeleri yaşamış ya da şiddetli astım alevlenmesi 
nedeniyle hastaneye yatırılmış veya acil servise getirilmiştir. Subkutan  veya 
plasebo >1,000 mikrogram beklometazon dipropiyonat (veya eşdeğeri) artı uzun etkili 
bir beta2-agoniste ilave tedavi olarak uygulanmıştır. Oral kortikosteroid teofilin ve 
lökotrien modifiye edici idame tedavilerine izin verilmiştir (sırasıyla hastaların %22, 
%27 ve %35’i).       
  
Sistemik kortikosteroidlerle tedavi gerektiren astım alevlenmelerinin oranı birincil 
sonlanım noktasıdır. Omalizumab astım alevlenmelerinin oranını %19 azaltmıştır (p = 
0.153).  lehine istatistiksel anlam (p<0.05) gösteren ilave değerlendirmeler 
şiddetli alevlenmeler (hastanın akciğer fonksiyonunun kendi en iyi değerinin %60 altına 



azaldığı ve sistemik kortikosteroid gerektiren) ve astımla ilişkili acil servis 
başvurularında (hastaneye yatırılma, acil servis ve planlı olmayan doktor vizitlerinden 
oluşur) azalmalar ve hekimin genel tedavi etkililiği değerlendirmesi, Astımla ilişkili 
Yaşam Kalitesi (AQL), astım semptomları ve akciğer fonksiyonunda  iyileşmeleri 
içermiştir.  
 
Bir alt grup analizinde, tedavi öncesi toplam IgE değeri ≥76 IU/ml olan hastaların 

’den klinik olarak anlamlı bir fayda elde etme olasılığının daha yüksek olduğu 
bulunmuştur. Çalışma 1’deki bu hastalarda  astım alevlenmeleri oranını %40 
azaltmıştır (p = 0.002). Ayrıca  şiddetli astım programında toplam IgE ≥76 
IU/ml popülasyonunda daha fazla hasta klinik olarak anlamlı yanıtlar elde etmiştir. 
Tablo 4’te çalışma 1 popülasyonunun bulguları yer almaktadır.   
 
Tablo 4:  Çalışma 1’in bulguları 
 Tam çalışma 1 popülasyonu 
   

N=209 
Plasebo 
N=210 

Astım alevlenmeleri   
28 haftalık periyot başına oran 0.74 0.92 
% azalma, oran için p-değeri %19.4, p=0.153 
Şiddetli astım alevlenmeleri   
28 haftalık periyot başına oran 0.24 0.48 
% azalma, oran için p-değeri %50.1, p=0.002 
Acil servis ziyaretleri   
28 haftalık periyot başına oran 0.24 0.43 
% azalma, oran için p-değeri %43.9, p=0.038 
Hekimin genel değerlendirmesi   
%yanıt veren* %60.5 %42.8 
p-değeri** <0.001 
AQL iyileşmesi   
≥0.5 iyileşme görülen hasta 
yüzdesi 

%60.8 %47.8 

p-değeri 0.008 
 
*belirgin iyileşme veya tam kontrol 
**genel değerlendirme dağılımı için p-değeri 
 
Çalışma 2’de çalışma 1’deki popülasyonla eşleştirilmiş 312 şiddetli alerjik astım 
hastasından oluşan bir popülasyonda ’in etkililik ve güvenliliği 
değerlendirilmiştir. Bu açık etiketli çalışmada  ile tedavi tek başına güncel 
astım tedavisine kıyasla klinik olarak anlamlı astım alevlenmesi oranında %61’lik 
azalmaya yol açmıştır.  
 
1,722 yetişkin ve ergende 28 ila 52 haftalık dört ilave büyük plasebo kontrollü 
destekleyici çalışmada (çalışma 3, 4, 5, 6) şiddetli persistan astımı olan hastalarda 

’in etkililik ve güvenliliği değerlendirilmiştir. Çoğu hasta yetersiz düzeyde 
kontrol edilmekle birlikte çalışma 1 veya 2’deki hastalardan daha az eşzamanlı astım 
tedavisi görmektedir. Çalışma 3-5’de birincil sonlanım noktası olarak alevlenme 
kullanılırken, çalışma 6’da başlıca inhale kortikosteroidden kurtulma değerlendirilmiştir.  



 
Çalışma 3, 4 ve 5’de  ile tedavi edilen hastalar astım alevlenmelerinde 
plaseboya kıyasla sırasıyla %37.5 (p=0.027), %40.3 (p<0.001) ve %57.6 (p<0.001) 
azalma sağlamıştır.  
 
Çalışma 6’da plasebo grubuna (%45.8) kıyasla istatiksel anlamlı düzeyde (p<0.05) daha 
fazla sayıda Xolair kullanan şiddetli allerjik astım hastası (%60.3), astım kontrolünde 
bozulma olmaksızın flutikazon dozlarını  ≤500 mikrogrom/güne azaltabilmiştir. 
 
Yaşam kalitesi skorları Juniper Astımla İlişkili Yaşam Kalitesi Anketi kullanılarak 
ölçülmüştür. Altı çalışmanın tümü için plasebo veya kontrol grubuna karşı  
hastaları için yaşam kalitesi skorlarında başlangıca göre istatistiksel olarak anlamlı bir 
iyileşme görülmüştür.  
 
Hekimin genel tedavi etkililiği değerlendirmesi: 
Hekimin genel değerlendirmesi, tedaviden sorumlu hekim tarafından yürütülen kapsamlı 
bir astım kontrolü ölçümü olarak yukarıdaki çalışmaların beşinde yürütülmüştür. Hekim 
PEF (pik ekspiratuar akış), gündüz ve gece semptomları, kurtarma ilacı kullanımı, 
spirometri ve alevlenmeleri dikkate alabilmiştir. Beş çalışmanın tümünde plasebo 
hastalarına kıyasla  ile tedavi edilen anlamlı olarak daha yüksek oranda 
hastanın astımlarında belirgin bir iyileşme veya tam kontrol sağladıkları sonucuna 
varılmıştır. 
















