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RESUMEN ESTRUCTURADO

“EVOLUCION CLINICA PRE Y POST OMALIZUMAB EN PACIENTES CON
ASMA DE DIFICIL CONTROL”

Becerril-Angeles Martin, Angeles-Garay Ulises, Mogica-Martinez Maria Dolores,
Mendieta-Flores Elizabeth Orantes-Saenz Jesus Eucario,

INTRODUCCION: Omalizumab es un anticuerpo monoclonal anti-IgE, eficaz en el
asma de dificil control (ADC) en nifios y adultos. Se desconoce la efectividad de
omalizumab en la poblacion mexicana.

OBJETIVO: Evaluar la evoluciéon clinica de pacientes con ADC tratados con
omalizumab.

MATERIAL Y METODOS: Estudio retrospectivo de 20 pacientes con ADC
tratados con omalizumab, de marzo del 2013 a febrero del 2017 en el CMN La
Raza del IMSS. Los desenlaces primarios fueron: nimero de hospitalizaciones y
exacerbaciones de asma que ameritaron visita a urgencias hasta por 12 meses de
tratamiento. Los desenlaces secundarios fueron: dosis de corticosteroides
inhalados (CSI), dosis de medicamento de rescate, volumen espiratorio forzado en
el primer segundo [VEF;] e IgE sérica, medidas al inicioy a los 3, 6 y 12 meses. El
andlisis estadistico fue con la prueba de Wilcoxon y prueba de Friedman, con
significancia estadistica p= <0.05.

RESULTADOS: A los 12 meses observamos una disminucion significativa de las
exacerbaciones asmaéticas (de 5.7 episodios a 0.82 episodios, p=0.005), de la
dosis de CSI (de 585 mcg/dia, a 454 mcg/dia; p=0.047) y la dosis de salbutamol
(560 mcg/dia, a 163 mcg/dia p=0.001); hubo tendencia a disminuir el nUmero de
hospitalizaciones y aumentar el VEF;, sin significancia estadistica.
CONCLUSIONES: En pacientes con ADC, omalizumab se relaciona a una mejoria
clinica, con disminucion de las exacerbaciones, dosis de CSI y salbutamol, y a una
tendencia a aumentar la funcién pulmonar y reducir las hospitalizaciones.

Palabras clave: Omalizumab. Asma. Asma de dificil control, Corticosteroides
inhalados



ABSTRACT

“PRE AND POST OMALIZUMAB CLINICAL EVOLUTION IN PATIENTS WITH
DIFFICULT-TO-CONTROL ASTHMA”

Introduction. Omalizumab is a monoclonal anti-lgE antibody, efficacious in difficult
to control asthma in children and adults. The effectiveness in Mexican population is
unknown.

Objective. To evaluate the clinical evolution of patients with difficult to control
asthma treated with omalizumab.

Material and methods. This is a retrospective study of 20 patients with difficult to
control asthma treated with omalizumab, from March 2013 to February 2017 at the
CMN La Raza IMSS. The primary outcomes were: number of asthma
exacerbations treated at emergency department and hospitalizations for asthma
during 12 months of treatment. The secondary outcomes were: doses of inhaled
corticosteroids (ICS), doses of rescue medication, forced expiratory volume at the
first second (FEV1), and serum IgE, measured at onset and at 3, 6 and 12 months.
Statistical analysis was done with Wilcoxon test and Friedman test, with a
statistical significance p <0.05.

Results. At 12 months of omalizumab treatment we observed a significant
decrease in: asthmatic exacerbations (from 5.7 episodes to 0.82 episodes,
p=0.005), in doses of ICS (from 585 mcg/day to 454 mcg/day p=0.047) and in
doses of salbutamol (from 560 mcg/day to 163 mcg/day p=0.001). There was a
tendency to a decrease in the number of hospitalizations and to an increase in the
FEV, without statistical significance.

Conclusions. In patients with difficult to treat asthma, omalizumab is associated
with clinical improvement; decrease of exacerbations, doses of ICS and
salbutamol, and with a tendency to increase pulmonary function and reduce
hospitalizations.

Key words: Asthma. Severe asthma. Omalizumab, Inhaled corticosteroids



INTRODUCCION

El asma tiene una alta prevalencia mundial, y afecta a cerca de 334
millones de personas, de todas las edades, y se estima que 14% de los nifios
puede tener sintomas de asma’.

La mayoria de los pacientes con asma pueden ser tratados eficazmente con
los medicamentos actualmente disponibles, pero existe un subgrupo sustancial de
pacientes que persiste con dificultades para el manejo.! En el 2000 aparecié la
primera definicion de asma refractaria/grave, y desde entonces se han modificado
los criterios diagnésticos en cohortes subsecuentes.?

El ADC o asma grave son términos que a menudo se utilizan de manera
indistinta, sin embargo el control de la enfermedad se refiere a las medidas
terapéuticas necesarias para espaciar o disminuir las manifestaciones, mientras
que la gravedad se refiere a la intensidad de la sintomatologia. No hay
definiciones claras del asma grave y difieren segun las diferentes guias. En 2016
se realizd un consenso espafiol para la definicibn mas precisa del ADC donde
incluyeron: haber requerido en el ultimo afio 2 o mas ciclos de corticosteroides
orales; requerir tratamiento con corticosteroides inhalados (CSI) diarios a dosis
medias con otra medicacion controladora o a dosis altas con o sin otra medicacion
controladora, como agonista B2 adrenérgico de larga duracion (LABA) o
antileucotrienos (ARLT); o necesitar un envase al mes de broncodilatadores de
accion corta (SABA).?

Entre las opciones terapéuticas para el asma grave alérgica se encuentra el
omalizumab, introducido desde el 2003.* Este es un anticuerpo monoclonal 1gG
que reconoce y se une a la porcién FC de la inmunoglobulina E, especificamente
en la region C3 lugar donde ésta también se une al receptor de IgE de alta
afinidad (FCeRI) en las membranas celulares. La unién del omalizumab a la IgE
resulta en la formacion de complejos inmunes solubles que son luego aclarados
por el sistema reticulo endotelial.”

Ya que el omalizumab se une a nivel de la porcion FC de la IgE es incapaz
de hacer uniones cruzadas con la inmunoglobulina E de membrana, por lo tanto

no puede precipitar la degranulacién de células efectoras.’



Hay varios estudios que muestran eficacia de omalizumab en el tratamiento
del ADC. Una revision sistematica de 8 estudios aleatorizados con omalizumab
contra placebo (n= 3429) encontr6 mas probabilidad de retirar por completo los
CSI en pacientes con omalizumab contra los tratados con placebo (RR=1.80; P =
0.00001), asi mismo una reduccion en exacerbaciones (RR = 0.57; P =0.0001), y
se encontré mejoria significativa en otros desenlaces secundarios como el uso de
medicamento de rescate, cambio en el flujo espiratorio pico (PEF) matutino,
puntuacion de los sintomas de asma, y puntuacion de calidad de vida.®

En la poblacién mexicana son pocos los estudios que evallan la eficacia de
omalizumab. Vargas y colaboradores hicieron un estudio abierto, retrospectivo,
con 48 pacientes con asma grave no controlada, segun las guias GINA 2006. El
estudio tiene como limitantes, no incluir: pruebas de funcién pulmonar, IgE sérica,
nimero de hospitalizaciones o manejo médico. Solo se evalué la escala de
mejoria. Al final del estudio en 69% de los pacientes se logrd control del asma,
19% fueron parcialmente controlados y 12% permanecié sin cambios.’

Las indicaciones descritas por el fabricante aprobadas por la FDA son en
pacientes mayores de 12 afios de edad con asma persistente moderada a grave,
pruebas cutaneas positivas o reactividad en pruebas in vitro para aeroalergenos
perennes y que sus sintomas no estén controlados con al menos dosis medias de
CSI.8 y que cuenten con IgE total elevada >30-1500.2 Hay diversos estudios que
utilizan el omalizumab en pacientes menores de 12 afios. Lanier y cols. hicieron un
ensayo clinico controlado con placebo, con pacientes de 6 a 12 afios de edad, y
encontraron disminucién de exacerbaciones en 48% respecto a placebo (P <
0.001) en 52 semanas de tratamiento. Asi mismo el perfil de seguridad no tuvo
diferencias significativas con respecto al placebo.’

El omalizumab se considera un medicamento seguro. Los principales
efectos adversos reportados incluyen infecciones como nasofaringitis, infecciéon
del tracto respiratorio superior y sinusitis. Trastornos respiratorios como: dolor
faringeo, tos, rinitis, y otros como cefalea, trastornos gastrointestinales, lumbalgia,
artralgias mialgias y dolor en el sitio de la aplicacion. La anafilaxia es uno de los

problemas mas temidos y se ha reportado hasta en un 0.2% de los pacientes
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tratados con omalizumab. Existe el antecedente de anafilaxia previa hasta en 24%
de los pacientes que presentaron esta complicacion. Hay preocupacion sobre la
posible relacion del uso de omalizumab con neoplasias, sin embargo los estudios
de seguridad no han demostrado diferencias significativas entre grupos tratados y
placebo.*

Ali y Hartzema investigaron la asociacion de omalizumab con eventos
arteriotrombéticos en 293,783 reportes. De estos eventos 2274 fueron
medicamentos contra asma y de estos 222 fueron con omalizumab. Encontraron
un riesgo relativo de 2.75 comparado con medicamentos antiasmaticos, y de 1.09
comparado con todos los medicamentos. Concluyen que hay reportes mas altos
de los esperados de eventos arteriotrombdticos con uso de omalizumab, aunque
siguen siendo casos raros y sin asociacién bien establecida.™

La terapia del asma grave y ADC con omalizumab es eficaz, como se ha
documentado muchas veces, pero por la falta de estudios en la poblacién

mexicana, consideramos conveniente efectuar este protocolo.



MATERIAL Y METODOS

Se efectu6 un estudio observacional, de cohorte retrospectiva, descriptivo y
analitico, con pacientes mayores de 6 afios de edad con asma persistente grave y
de dificil control, en tratamiento con omalizumab por al menos 3 meses. El tipo de
asma se definid como la persistencia de sintomas de asma a pesar de tratamiento
continuo con dosis medias de CSI mas otra medicacion controladora, o dosis altas
de CSI sin necesidad de otra medicacion, con al menos 3 meses de tratamiento
con omalizumab, que no tuvieran patologia pulmonar concomitante, con
reversibilidad en las pruebas de funcién pulmonar, sin importar peso e IMC. Se
identificaron 25 candidatos, de los cuales se excluyeron cinco, cuatro de ellos por
insuficiente informacion en los registros clinicos y uno mas por tener menos de 3

meses de tratamiento con omalizumab.

Se revisaron los registros de los expedientes clinicos, de donde se
analizaron variables sociodemogréficas, pruebas de funcion pulmonar, dosis de
CSl y sistémicos, exacerbaciones atendidas en el servicio de urgencias y
hospitalizaciones por asma, concentracion de IgE sérica total y uso de
medicamentos de rescate, antes y 3, 6 y 12 meses después del uso de

omalizumab. Otras exacerbaciones con manejo ambulatorio no fueron registradas.

Para el analisis estadistico descriptivo se utilizaron frecuencias simples y
porcentajes, asi como medias, medianas con desviacion estandar o limites. Se
utilizé la prueba de Wilcoxon para muestras pareadas, antes y después del uso de
omalizumab, y la prueba de Friedman para variables multiples relacionadas. Se
considero significancia estadistica con p <0.05.



RESULTADOS

Se incluyeron 20 pacientes asmaticos en tratamiento con omalizumab, de
los cuales 12 eran mujeres (60%); tuvieron una edad promedio de 35.1 afios (11 a
57 afnos). Diez pacientes tenian obesidad, y 6 pacientes sobrepeso. Las
caracteristicas generales de los pacientes se resumen en la tabla 7.

El afio previo al inicio de omalizumab, 19 de 20 pacientes tuvieron al menos
una exacerbacion asmatica, con 5.7 episodios anuales en promedio. El uso de
omalizumab durante 12 meses redujo las exacerbaciones de manera significativa,
de 5.7 episodios/afio a 0.82 episodios/aiio, p=0.005. (tabla y figura 1). Las
hospitalizaciones del afo previo a omalizumab, se redujeron de 23 episodios, en 5
de los 20 pacientes, a solo un episodio post omalizumab, (p=0.10).

La concentracion de IgE basal tuvo un promedio de 828 Ul/mL (89 a 2861),
con un incremento a los 3 meses de tratamiento, estabilizacion a los 6 meses, y
disminucién a los 12 meses, sin regresar a la concentracion basal. (p=0.12). (tabla
y figura 2).

Dos pacientes tomaban prednisona (50 mg y 5 mg, cada uno) diario, y en ambos
se logro suspender el medicamento después de iniciar omalizumab.

Todos los pacientes utilizaban CSI antes y durante el tratamiento con
omalizumab; en 70% de ellos eran dosis altas basales. Al inicio tenian un
promedio de 585 mcg/dia de fluticasona, con una disminucion significativa a 454
mcg/dia a los 12 meses de usar el anticuerpo monoclonal, p=0.047. (Tabla y figura
3). Seis de 11 pacientes (54%) con registros completos de CSI disminuyeron la
dosis, 4 pacientes (36%) permanecieron igual, y solo uno (9%) aumentd su
requerimiento. Previo al omalizumab 18 de 20 pacientes (90%) utilizaban
salbutamol diario, en promedio 560 mcg/dia, que se redujo a 163 mcg/dia, en 4 de
11 pacientes a los 12 meses de tratamiento (p = 0.001). (tabla y figura 4).

Se hicieron espirometrias a todos los pacientes antes de iniciar
omalizumab, a 19 a los 3 meses de tratamiento, a 13 a los 6 mesesy a 8 a los 12
meses. El andlisis de las espirometrias al inicio, 3, 6 y 12 meses mostré una

tendencia clara al incremento del VEF; sin significancia estadistica (p=0.086).
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(tabla y figura 5), Sin embargo en el analisis post hoc, se observé un aumento
significativo entre el VEF; basal y el VEF; a los 3 meses (57.5% vs 65.7%; p =
0.009). (Tabla y Figura 6). El incremento del VEF; observado a los 3 meses de
tratamiento, fue estable alos 6 y 12 meses.

El alergeno con sensibilizacion mas frecuente fue el acaro de polvo casero,
en 15 de 19 pacientes (78%), seguido de pdélenes de arbol (Fraxinus y Quercus)
en 8 casos (42%) y hongos en 7 pacientes, (36%). En cuanto al nimero de
alergenos positivos por paciente, encontramos 12 de 19 pacientes
polisensibilizados, (con 3 0 mas alergenos reactivos en pruebas cutaneas). Solo 2

pacientes tuvieron monosensibilizacién, ambos al acaro de polvo casero (10%).



DISCUSION

Las exacerbaciones de asma, es decir el aumento progresivo de los
sintomas, con afectacion de la funcién pulmonar, se asocian principalmente a la
falta de control del asma, ademas de la exposicion a agentes externos (pdlenes,
infecciones, etc), pobre adherencia al tratamiento o un defecto en la respuesta a
los medicamentos.'! Las exacerbaciones asmaticas impactan en la calidad de vida
de los pacientes, en el costo de la atencion y conllevan el riesgo de hospitalizacion
y mayor morbimortalidad. Este estudio demostré una disminucion significativa de
las exacerbaciones asmaticas, de un promedio de 5.7 episodios/afio a 0.87, es
decir 85%. En nuestra muestra de pacientes las exacerbaciones se refieren a la
visita a urgencias por sintomas de asma, sin incluir las exacerbaciones
automanejadas u ocurridas fuera de unidades médicas. Otros reportes, con mayor
namero de pacientes, describen una disminucion de exacerbaciones entre 26% vy
94% .6,9|1l-16

Encontramos una disminucibn no significativa del numero de
hospitalizaciones, de 23 episodios el afio previo al tratamiento con omalizumab, a
solo una hospitalizacion a los 12 meses de tratamiento (reducciéon de 95%). Solo 5
de los 20 pacientes tuvieron hospitalizaciones pre omalizumab, y de ellos, 2
sumaban 18 de las 23 hospitalizaciones, por lo cual la diferencia entre el resto de
los participantes fue minima. En meta andlisis se ha demostrado una disminucion
significativa de las hospitalizaciones en pacientes tratados con omalizumab,
comparados a los que usaron placebo, a las 12 semanas ( 1.7% vs 4.8%).° Con el
uso de omalizumab a 4 afos, las hospitalizaciones fueron de cero, en
comparacion a 63% de los casos previo al tratamiento.*®

Los CSI son la piedra angular en el tratamiento a largo plazo del asma
persistente y de dificil control, ajustados de forma dindmica, de acuerdo a la
repuesta clinica y de la funcion pulmonar. En nuestros pacientes hubo una
disminucidn significativa (32%) en la dosis diaria de CSI. En otros ensayos clinicos
de omalizumab vs placebo se describe la disminucion de la dosis de CSI, o el

porcentaje de pacientes que los suspenden, hasta 76%.°°.



Los corticosteroides sistémicos se utilizan como terapia de mantenimiento
en el ADC, o en cursos cortos para tratar las exacerbaciones. En los Unicos dos
pacientes de nuestro estudio, que tomaban prednisona (50 y 5 mg/dia) previo al
omalizumab, se logré su suspension en los primeros 3 meses de tratamiento.
Molimard reporta una reduccion de 30% de corticosteroides orales en pacientes
tratados con omalizumab, con suspension total en un 20% adicional (50%
reduccién/suspensién).’’ Otros estudios de ADC y omalizumab, reportan el
nimero de exacerbaciones tratadas con corticosteroides orales, sin precisar las
dosis usadas.®%111819

En nuestros pacientes se redujo la dosis diaria de salbutamol a partir de los
3 meses, y a los 12 meses la reduccion fue de 70%. Hay otros estudios sobre la
disminucién del uso de salbutamol, asociado al tratamiento con omalizumab, que

1620 F| consumo de medicamentos de rescate es un

alcanza hasta casi 50%.
indicador del grado de control del asma, y no debe ser mayor a un envase por mes
en los pacientes bien controlados.?

Encontramos que la funcion pulmonar en nuestro estudio tuvo un aumento
significativo de 12.4% del VEF; en los primeros 3 meses de tratamiento, y persistio
con valores estables hasta los 12 meses de usar omalizumab. Varios estudios de
omalizumab, en asma grave o de dificil control, no muestran mejoria significativa
en el VEFy, ®®*? aunque hay reportes aislados del aumento del VEF; entre 5y
19%.1¢819 Debido a que no hay una concordancia consistente entre el VEF; y los
sintomas clinicos, se recomienda utilizar el “mejor porcentaje personal”’, en lugar
del predicho. Busse encontré un incremento significativo del VEF; a los 6 meses
de tratamiento con omalizumab versus placebo.’® La mejoria de la funcion
pulmonar observada en nuestra poblacion, puede deberse a un VEF; inicial bajo
(57.5%), que tendria una mayor probabilidad de mejoria, a diferencia de otros
estudios con VEF; més alto (61 a 86%)°.

La mayor frecuencia de sensibilizacion en nuestros pacientes fue con el
acaro del polvo casero (78%), y nos llama la atencién una alta positividad con

hongos (36%), con un patrén diferente al observado en otros paises. *23
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En Meéxico, un estudio nacional en pacientes con alergia respiratoria,
reportd sensibilizacidn a hongos en 22% en el norte del pais. No se menciond la
sensibilizacion por hongos en la ciudad de México, lugar de residencia de nuestra
poblacién, y los hongos no aparecen entre los 10 alergenos més relevantes.?* Se
ha reportado la sensibilizacion por hongos de 12% en Colombia y de 31% en
China. ?* En cuanto al ADC, se ha demostrado una asociacién entre la
sensibilizacién a hongos y mayor gravedad del asma.”® En nuestro medio los
pacientes con ADC tienen una sensibilizacion y diversidad mas alta de la esperada
con hongos, en contraste con otras poblaciones, sin embargo el bajo nimero de
pacientes impide generalizar nuestros resultados.

En nuestra poblacion, los 2 pacientes menores de 12 afios, y 4 con IgE
>1500 UI/mL, tuvieron mejoria sintomatica y menor uso de medicamentos, aun
cuando estan fuera de los lineamientos para prescribir omalizumab. ? Hay reportes
de efectividad del omalizumab en pacientes con IgE por arriba del limite
recomendado, menores de 12 afios 0 con peso elevado, que presentan mejoria
significativa, sin afectar su seguridad y eficacia.®?2"%

Las limitaciones de nuestro estudio son las propias de un estudio
retrospectivo, abierto, no controlado con placebo. En consecuencia, no fue posible
evaluar la calidad de vida y el grado de control del asma. Asi mismo la muestra es
pequefia a pesar que se incluyd a toda la poblacién tratada con omalizumab en
este centro.

Los aciertos de este trabajo son la objetividad de las mediciones (dosis de
CSl y salbutamol, numero de hospitalizaciones y exacerbaciones, VEF;, IgE), la
confiabilidad de la informacion, por los estrictos requerimientos para la
autorizacion central del medicamento.

Encontramos una mejoria global en los pacientes con ADC en tratamiento
con omalizumab, como lo reportan varios estudios internacionales, sin embargo se
requieren mas estudios nacionales para conocer mejor el comportamiento clinico

de la poblacion mexicana bajo terapia con anticuerpos monoclonales anti IgE.
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CONCLUSIONES

Los pacientes con ADC tratados con omalizumab, tuvieron una disminucion
significativa de las exacerbaciones, dosis de CSI y de rescate. Hubo una
tendencia a disminuir el nimero de hospitalizaciones y al aumento del VEF;, que
se sostuvo durante los 12 meses de tratamiento. Hubo un alto porcentaje de
pacientes sensibilizados al acaro de polvo casero y hongos. Todo lo anterior

repercute en el bienestar global de nuestros pacientes con ADC.
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ANEXOS

Tabla 1. Exacerbaciones de asma atendidas en
urgencias, al inicio y a los 12 meses con

omalizumab
Exacerbaciones | Exacerbaciones
Basal 12 meses

N 20 11
Media 5.70 0.82
Mediana 4.00 -
Desviacién
estandar 5.73 1.40
Valor p 0.005

Figura 1. Exacerbaciones de asma atendidas en urgencias, al inicio y a los 12 meses con omalizumab
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Figura 2. Valores de IgE al inicio y durante el tratamiento con Omalizumab en pacientes con asma de dificil control
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Tabla 2. Valores de IgE al inicio y durante el tratamiento con omalizumab

IgE Basal IgE 3 meses | IgE 6 meses | IgE 12 meses
N 19 11 9 6
Media 828.421 1135.273 1358.222 974.667
Mediana 457.000 985.000  1410.000 643.000
Desviacion
estandar 811.6758 1069.6167 1026.2553 950.2801
Valor p? 0.12

#Prueba de Friedman

1
IgE Basal

I
IgE 3

1

1
IgE 6

1

I
IgE 12
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Tabla 3. Dosis de corticosteroides inhalados (mcg) al inicio y durante el tratamiento con omalizumab

Esteroide Esteroide Esteroide Esteroide Inhalado
Inhalado Basal | Inhalado 3 meses | Inhalado 6 meses 12 meses
N 20 19 14 11
Media 585 584 671 454
Mediana 600 600 400 300
Desviacion estandar 195 410 594 432
Valor p? 0.047

®Prueba de Friedman

Figura 3. Dosis de corticosteroides inhalados (mcg) al inicio y durante el tratamiento con omalizumab
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Tabla 4. Dosis de salbutamol inhalado al inicio y durante el tratamiento con

*Prueba de Friedman

omalizumab
Salbutamol | Salbutamol 3 | Salbutamol 6 | Salbutamol
Basal meses meses 12 meses
N 20 20 13 11
Media 560.000 210.000 138.462 163.636
Mediana 600.000 100.000 0.000 0.000
Desviacién
estandar 272.2228 246.8752 236.4264 250.0909
a

Valor p 0.001

Figura 4. Dosis de salbutamol inhalado al inicio y durante el tratamiento con omalizumab

1,200

1,000+

500

600

400+

200

13

DB

15

T
Salbutamel Basal

T
Salbutamol 3

T
Salbutamcl &

T
Salbutamaol 12

19



Tabla 5. Valores del VEF; en pacientes con asma de dificil control, al inicio
y durante el tratamiento con omalizumab

#Prueba de Friedman

VEF1 Basal | VEF13m VEF16m | VEF112m
N 20 19 13 8
Media 57.500 65.737 69.385 66.250
Mediana 56.000 67.000 68.000 66.500
Desviacion
estandar 8.6845 12.7360 10.0045 8.9243
Valor p? 0.08

Figura 5. Valores del VEF, en pacientes con asma de dificil control, al inicio y durante el tratamiento
con omalizumab
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Tabla 6. Comparacion del VEF;
basal y a los 3 meses de
tratamiento con omalizumab

VEF; 3 meses -
VEF; Basal
V4
-2.615
Valor p*
0.009

Prueba de rangos con signo de Wilcoxon

Figura 6. Comparacién del VEF; basal y a los 3 meses de tratamiento con omalizumab
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Tabla 7. Caracteristicas basales de 20 pacientes con asma de dificil control previo al tratamiento con omalizumab

Fluticasona Visitas a Hospitalizaciones/a

No. | Sexo | Talla® Peso® IMC IgE® inhalada® Salbutamol® | urgencias/afio fio VEF,'

F 1.49 70 315 1100 400 600 6 0 53
2 M 1.73 80 26.7 s/d 800 800 4 0 57

M 1.66 109 39.5 89 600 600 12 0 55
4 M 1.74 92 30.4 2250 200 600 3 0 65
5 F 1.57 72 29.2 2861 600 600 1 0 66
6 M 1.83 81 24.2 239 600 600 1 0 55
7 F 1.52 77 33.3 907 800 0 3 0 61
8 F 1.51 55 24.1 457 800 600 24 12 55
9 F 1.63 93 35 411 1100 0 8 0 53
10 M 1.47 40 18.5 364 400 600 0 50
11 F 1.56 88 36.2 507 400 400 0 0 60
12 F 1.52 61.5 26.6 401 600 800 1 0 45
13 M 1.7 108 37.3 545 600 600 12 2 48
14 F 1.7 73.5 254 311 600 600 0 67
15 F 1.58 82 32.9 146 400 1200 0 65
16 M 1.56 59 24.2 315 400 600 1 71
17 M 1.8 82 25.3 2110 600 600 12 6 73
18 F 1.55 68 28.3 382 600 800 4 2 54
19 F 1.68 100 35.4 555 600 200 8 0 39
20 F 1.68 85.5 30.2 1790 600 400 4 0 58

F: Femenino M: Masculino, IMC: Indice de masa corporal, s/d: sin datos VEF;: Volumen espiratorio forzado en
1 segundo, * expresado en metros, b expresado en Kg, ¢ expresado en Ul/mL, 4 dosis en mcg, © expresado en

mcg, ' expresado en porcentaje con respecto al predicho DESCRIBIR INDICES DE OBESIDAD Y

SOBREPESO
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