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El empleo de antihistamínicos
durante el tratamiento con
omalizumab en  la  urticaria
crónica en  práctica clínica real.
Estudio observacional de 48
pacientes

Use of Antihistamines  During Omalizumab
Therapy in Chronic Urticaria in the Routine
Clinical Practice. A  48-Patient Observational
Trial

Sr. Director,

Las  guías  actuales  recomiendan  el  tratamiento  con  oma-
lizumab  como  segundo  escalón  terapéutico  en la  urticaria
crónica  (UC)  tras  el  fallo  de  los  antihistamínicos  (AH)  a  altas
dosis  (tres  o  cuatro  veces  la  dosis  estándar)1.  Sin  embargo,
no  está  definido  si  dichos  AH se deben  mantener  durante  el
tratamiento  con  omalizumab,  la  posología  más  óptima  de
los  mismos  y  si  ofrecen  algún  beneficio  real  al paciente.

El  objetivo  de  este  estudio  fue  analizar  el  consumo  de AH
antes,  a  los  tres  y  seis  meses  del inicio  del tratamiento  con
omalizumab.  A su vez,  evaluar  las  diferencias  entre  la  pres-
cripción  y  el consumo  de  AH.  Para  ello  se realizó  un  estudio
unicéntrico,  retrospectivo  y  observacional  con una  cohorte
de 48  pacientes,  adultos,  diagnosticados  de  UC  que  habían
realizado  tratamiento  con omalizumab  durante  al  menos  seis
meses.

Para  conocer  el  consumo  de  los fármacos  por  parte  de
los  pacientes,  se consultó  la  dispensación  de  estos  medi-
camentos  en el  sistema  de  prescripción  electrónico  de la
Comunidad  de  Madrid.  Se  clasificó  a  los  pacientes  en  fun-
ción  de  la actividad  de  la urticaria  empleando  la  Urticaria

Activity  Score  por siete  días  (UAS7)  y  Urticarial  Control  Test

(UCT)  y en  función  de  las  dosis  de  AH.  Se utilizaron  las  prue-
bas  X2 y  U  de  Mann  Whitney  para  analizar  las  variables  del
estudio.  El  test  de  simetría  de  McNemar  se  empleó  para
confrontar  las  cifras  de  AH prescritas  y las  consumidas.  El
software  empleado  fue  el  programa  IBM  Statistical  Package

for  the  Social  Sciences  (SPSS).
De  los 48  pacientes  incluidos  en  este  estudio,  32  (66,7%)

eran  mujeres  y  la  edad  media  fue  de  49  años.  Un  total  de

23% mostraban  comorbilidades  autoinmunes  (destacando  el
hipotiroidismo)  y 33%  algún  estigma  de  atopia.  Se  analiza-
ron  conjuntamente  los  pacientes  con UC espontánea  (66%
del  total),  urticaria  inducible  (UI)  (11%  del  total)  y  los  que
padecían  tanto  UC  espontánea  como  UI  (23%).

Se  observó  que  previo  al  inicio  de omalizumab  se  pauta-
ban  AH a  dosis  altas  hasta  en  94%  de los  pacientes  con  UC.
A  los  tres  y  seis  meses  de tratamiento,  la  prescripción  fue
más  heterogénea  (fig.  1). En  cuanto  al  consumo  «real»  de  AH
se  observó  que  previo  al  inicio  de omalizumab,  solo  42%  de
pacientes  tomaban  altas  dosis  de AH (fig.  1). Con  el  test  de
simetría  de McNemar  se observaron  diferencias  significati-
vas  entre  el  número  de pacientes  al que  se  le  pautaba  cada
una  de las  dosis,  y  el  número de  los  que  que  tomaba  real-
mente  dicha  dosis,  datos  que  sugerían  una  baja  adherencia
al  tratamiento.  Para estudiar  qué  impacto  tenía  el  empleo
de  AH sobre  la enfermedad,  se realizó  una  correlación  entre
el  control  de la  enfermedad  y  el  consumo  real de  AH (fig.  2).
No  se encontraron  diferencias  estadísticamente  significati-
vas  que  determinasen  un  mayor  control  de  la  urticaria  según
la  dosis  de  AH empleada.

En  esta  investigación  se  observa  una uniformidad  en  la
prescripción  entre  los  dermatólogos  previo  al  inicio  del bio-
lógico  (reflejo  de las  guías  clínicas),  uniformidad  que  no
se mantiene  tras el  inicio  de omalizumab.  En  la  literatura
tampoco  se  establece  un  consenso  sobre  cuál  debe ser la
pauta  de AH  una  vez  se  inicia  omalizumab.  Algunos  estu-
dios defienden  que el  consumo  de AH debería  realizarse
a  demanda,  intensificando  el  AH  en  caso de empeora-
miento  de la  clínica,  con buenos  resultados  en  el  control
de  los brotes2.  Otros  estudios  mantienen  que  la  dosis  de
AH  debe  ser  la  dosis  empleada  antes  del inicio  del  bio-
lógico,  es decir,  dosis  altas  de  AH3,4. Mientras  que  otros
plantean  la  posibilidad  de suspender  los  AH desde  el  ini-
cio  del  biológico.  En  esos  casos,  como  ocurre  en  nuestra
investigación,  se demuestra  que  no  hay  un claro  beneficio
de  los AH  durante  la  terapia  anti IgE  y  defienden  que,  si
nunca  hubo  un  beneficio  con estos  medicamentos,  es mejor
suspenderlos5---7.

Por  otro  lado,  se  observa  una  baja  adherencia  al  tra-
tamiento  por  parte  de los  pacientes  que es significativa,
dejando  el  interrogante  de cuál  puede  ser la  causa  de
esa  baja  adherencia.  Melé  et al. publicaron  un  estudio en
el  que  se analizaba  a través  de  una  encuesta  el  empleo
de  AH durante  el  tratamiento  con omalizumab.  Entre  los
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Figura  1  Se  refleja  el  número  de  pacientes  en  el  eje  vertical  y  cada  uno  de los  meses  del  estudio  en  el  eje  transversal.  Con  líneas
de colores  se  muestra  la  evolución  de  las  diferentes  dosis  de AH  pautadas  (gráfica  izquierda)  o  consumidas  (gráfica  derecha)  por
los pacientes  durante  el  tiempo  estudiado.  Los  números  sobre  las  líneas  señalan  el  número  exacto  de pacientes  que  consume/al
que se  le  pauta,  esa  dosis  de  AH  durante  ese  mes  estudiado.  Tras realizar  el  test  de  simetría  de  McNemar  se  observó  que  existían
diferencias significativas  entre  las  cifras  de  AH  prescritas  y  las  consumidas,  lo que  indicaba  una baja  adherencia  al  tratamiento.
AH: antihistamínicos.

Figura  2  Refleja  el  número  absoluto  de  pacientes  (eje  vertical)  que  consume  cada  una  de  las  dosis  de  AH  (eje  transversal)  según
el mes  de  tratamiento  estudiado  y  se  clasifican  en  función  de  la  actividad  de la  urticaria  (representado  mediante  segmentos  de
colores en  las  columnas  de  cada  gráfica)  considerándose  una  UC  controlada  si el UAS7  es  de 0-6,  una  urticaria  leve  si el  UAS7  se
encuentra  entre  7-15,  moderada  si  el  UAS7  es  16-27  y  severa  si encontramos  un UAS7  entre  28-42.  En esta  gráfica  solo  se  incluyeron
a los  pacientes  con  diagnóstico  de  UC  espontánea.  Se  observa  que  cuanto  mayor  es  el tiempo  de tratamiento  con  el  biológico,  mayor
es el  control  de  la  actividad  de  la  enfermedad,  y  menor  es  el consumo  de AH.
AH: antihistamínicos;  UC:  urticaria  crónica;  UAS7:  Urticaria  Activity  Score  por  siete  días.

motivos  que  justificaban  una  baja  adherencia  a los  AH,  la
buena  respuesta  al biológico  era la  causa  más  frecuente8.

Las  limitaciones  de  este  estudio  han  sido su carácter
retrospectivo,  la  indistinción  entre  la  UC espontánea  y  UI,  y
el  tamaño  muestral.  Sin  embargo,  como  ventaja,  se mane-
jan  datos  objetivos  obtenidos  del sistema  de  prescripción  de
la  Comunidad  de  Madrid.

Como  conclusión,  parece  que  el  empleo  de  AH  podría
no  ser  necesario  en  el  control  de  la  UC en  pacientes
tratados  con  omalizumab  si el  paciente  está controlado
con  el  fármaco  biológico.  Parece  necesario  establecer
una  guía  sobre  las  pautas  de  AH durante  la  admi-
nistración  de  omalizumab  e  insistir  en  la  adherencia
terapéutica.
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