Parc
de Salut

Barcelona

El treball s’ha publicat on-line a la prestigiosa revista New England Journal of Medicine

Un pas endavant en la terapia de la urticaria croni  ca

Un farmac utilitzat per a la millora de 'asma bronquial severa d’origen al-lérgic, elimina rapidament els
simptomes de la urticaria cronica

S’estima que una de cada 5 persones patira urticaria en algun moment de la seva vida i a Espanya, un 0,6 %
de la poblacié la patira cronica

Barcelona, 20 de mar¢ de 2013.- Un treball internacional en el que hi han participat dermatolegs de I'Hospital
del Mar com a Unics espanyols, ha conclos que un farmac, 'omalizumab, utilitzat habitualment per a la millora
de lI'asma bronquial severa d'origen al-lergic, elimina rapidament els simptomes de la urticaria cronica
espontania,el que suposa una millora radical en la qualitat de vida d’aquests pacients.

La urticaria cronica espontania és una de les malalties més frequents de la pell. Consisteix en una reacci6 de
forma sobtada, en la que apareixen unes faves o taques vermelles de diferents formes i grandaries que
s'inflen i produeixen una picor molt intensa. El malalt pot patir de desenes de faves diaries durant mesos o
anys. Quan aquesta urticaria persisteix més de 6 setmanes parlem d'urticaria cronica i pot durar de 5 a 10
anys aproximadament, comportant un empitjorament de la qualitat de vida del pacient tant a nivell fisic com
emocional.

Aproximadament el 50% d’'aquests pacients no responen al tractament amb antihistaminics no sedants a
dosis habituals i requereixen un increment de dosis d'antihistaminics. Tot i aixi, encara hi ha persones que
precisen, per al control de la malaltia, d'immunosupressors com corticoides o ciclosporina A. Aquests
immunosupressors tenen efectes adversos considerables.

L'estudi en el que ha participat la Dra. Ana Giménez Arnau, dermatologa de I'Hospital d el Mar i
investigadora del grup de recerca en malalties derm  atologiques inflamatories de I'IMIM (Institut
Hospital del Mar d’'Investigacions Médiques) junt amb institucions d’Alemanya, Estats Units i Regne Unit,
ha demostrat que I'omalizumab, un tractament biologic que bloqueja la unié de la immunoglobulina E amb el
seu receptor de la cél-lula efectora de la urticaria, el mastocit, elimina radicalment els simptomes clinics (la
picor) i els signes de la urticaria (les faves) en aquells pacients que no milloren amb l'administracié
d’antihistaminics.

El treball, que ha consistit en un assaig clinic internacional multicéntric de fase 3, ha tingut una durada de 7
mesos i hi han participat 323 pacients, de diferents paisos, amb una edat mitja de 42 anys, sent la majoria
dones (un 76%), fet que reflexa perfectament el perfil de pacient amb urticaria cronica.

Al llarg de tres mesos, amb intervals de 4 setmanes, es va administrar als participants, de forma aleatoria i a
doble cec, dosis de 75, 150 i 300 mg d’'omalizumab o placebo i es va fer un seguiment de I'evolucié dels
pacients. “A la setmana 12, ja es va veure una diferéncia sign ificativa entre els grups que rebien 150 o
300 mg d’'omalizumab respecte als que en rebien 75 m g o placebo. A un 23 % de pacients que rebien
una dosi de 150 mg i a un 53 % dels que en rebien u na dosi de 300 mg, els va desapareixer
completament tant la picor com la urticaria " explica la Dra. Giménez Arnau. Afegeix la investigadora que
"I'objectiu terapeutic és precisament la remissié co mpleta dels simptomes per poder mantenir la
terapia durant uns mesos i després poc a poc elimin ar-la aconseguint la desaparicié6 completa de la
malaltia ".



Aquest farmac, que actualment iniciara la fase de registre per aquesta malaltia, per les autoritats americanes
y europees, té com avantatge respecte al tractament actual la rapidissima eficacia en un 90 % dels malalts
afectats, la facil administracié (1 vegada al mes) i que té molts menys efectes adversos significatius respecte
els farmacs immunosupressors actualment utilitzats en els casos greus. Si s’autoritza el registre, podria estar
dispensable el 2014.

Aquest és el primer de tres assaigs clinics internacionals i, tot i que els resultats s6n molt prometedors, cal
encara continuar investigant per tal d'avaluar el paper exacte d'aquest farmac, els possibles efectes
secundaris i les dosis a administrar. Aquest treball obre la porta a I'esperanca de moltes persones que estan
esperant una solucié des de fa molts anys, persones que pateixen diariament d'urticaria cronica amb un gran
impacte en la seva qualitat de vida (picor, dormir poc, problemes psiquiatrics com ansietat o depressié), a
més de limpacte socioecondomic que comporta per la societat, ja que son pacients que necessiten
continuament medicacio per controlar els simptomes.

L'estudi ha estat coordinat per Genentech i Novartis Pharma.
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