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The ra pie mo ni to ring von Omali zumab
im Kin des- und Ju gend al ter

Hin ter grund: Omali zumab wird er folg -
reich als Zu satz the ra pie zur ver bes ser ten
Asth ma kon trol le bei Kin dern ab 6 Jah ren mit
schwe rem per sis tie ren dem all er gi schen Asth -
ma ein ge setzt. Do sie rung und Häu fig keit der
Ap pli ka ti on von Omali zumab rich ten sich
nach dem Ge samt-IgE im Se rum und dem
Kör per ge wicht vor The ra pie be ginn. Da bei
den meis ten kom mer zi el len IgE-As says so -
wohl frei es als auch an Omali zumab ge bun -
de nes IgE ge mes sen wird, kommt es zu ei nem 
an geb li chen An stieg des Ge samt-IgE im Ver -
lauf der The ra pie. Die se all ge mein ak zep tier -
te Fest stel lung soll über prüft wer den. Metho -
dik: Wir be rich ten von 10 Pa ti en ten im Al ter
von 8 – 17 Jah ren, bei de nen wir we gen ei nes
schwe ren all er gi schen Asth ma bron chia le
eine The ra pie mit Omali zumab ein lei te ten.
Das Asth ma war teil wei se kom bi niert mit ei -
ner aus ge präg ten Rhino kon junk ti vi tis, Erd -
nuss all er gie, In sek ten gift aller gie oder ato pi -
schen Der ma ti tis. Im Ab stand von 3 – 6 Mo -
na ten wur de vor je der Omali zumab-In jek ti on 
das Ge samt-IgE im Se rum be stimmt (Sand -
wich-Im mun assay AD VIA Cen taur). Er geb -
nis se: Sechs Mo na te nach The ra pie be ginn
mit Omali zumab war bei al len Pa ti en ten ein
deut li cher Ab fall der Ge samt-IgE-Kon zen -
tra ti on im Ver gleich zum The ra pie be ginn
nach weis bar (p < 0,003). Bei al len Pa ti en ten
zeig te sich eine sehr gute Ver träg lich keit von
Omali zumab so wie eine Re duk ti on der Häu -
fig keit der Asth ma ex azer ba tio nen, der Not -
fall be hand lun gen und der Do sis der in ha la ti -
ven Glu ko kor ti ko ide so wie eine Ver bes se -
rung des PEF. Alle Kin der und Ju gend li chen
be rich ten von ei ner deut lich ge bes ser ten Le -
bens qua li tät. Schluss fol ge run gen: Der in
der Li te ra tur be schrie be ne An stieg der Ge -
samt- IgE-Kon zen tra tio nen nach Omali zu -
mab konn te nicht be stä tigt wer den. Die Wer -
tig keit des Ge samt-IgE im Se rum als Ver -
laufs pa ra me ter soll te durch kon trol lier te Stu -
di en zur Sen si ti vi tät und Spe zi fi tät der je wei -
li gen As says un ter sucht wer den. Da mit ge ra -

de im Kin des- und Ju gend al ter die an ge mes -
se ne Do sis von Omali zumab ap pli ziert wird,
er scheint die Eta blie rung ei nes Ver laufs pa ra -
me ters (frei es IgE und/oder Ge samt-IgE) zur
Steue rung der The ra pie drin gend er for der -
lich. Pa ti en ten mit ei ner Omali zumab-The ra -
pie müs sen eng ma schig ärzt lich be treut wer -
den.

Mon i tor ing of omalizumab ther apy in
chil dren and adolescents

Back ground: Omalizumab is a suc cess -
fully im ple mented sup ple men tary ther apy for 
im prov ing asthma con trol in chil dren aged 6
years and older with se vere per sis tent al ler gic
asthma. The dos age of omalizumab de pends
on body weight and IgE level, yet no pa ram e -
ter has been es tab lished to guide dos age
changes dur ing ther apy. Clin i cal stud ies in
pa tients with al ler gic asthma or al ler gic rhi ni -
tis re vealed a clin i cally rel e vant im prove ment 
by us ing omalizumab lead ing to con cen tra -
tions of free se rum IgE re ported to be lower
than 50 ng/ml. There fore, only the ques tion
con cern ing the con cen tra tions of free IgE
used in a ther apy with omalizumab is re -
garded of clin i cal im por tance, while to tal IgE
(free and omalizumab-bound IgE) in creases
dur ing treat ment. Pa tients and meth ods: Ten
pa tients, 8 to 17 years of age, re ceived ther apy 
with omalizumab due to se vere al ler gic
asthma. In ad di tion, the pa tients had pro -
nounced rhinoconjunctivitis, food al lergy, in -
sect sting al lergy, and/or neurodermitis. The
to tal IgE in the se rum was mea sured in the pa -
tients 3 – 6 monthly be fore each omalizumab
in jec tion as a po ten tial prog ress pa ram e ter
(Sand wich-Immunoassay ADVIA Cen taur).
Re sults: Six months af ter be gin ning of the
ther apy with omalizumab, a sig nif i cant de -
crease of the to tal IgE con cen tra tion was
found, in com par i son to the base line val ues (p 
< 0.003). In all pa tients the tolerability of
omalizumab was very good: there was a re -
duc tion in the fre quency of the asthma ex ac -
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er ba tions and res cue med i ca tions. All pa -
tients re ported a clearly im proved qual ity of
life. Con clu sions: A gen eral in crease in IgE
was not ob served in any of the chil dren we
treated with omalizumab. Apart from the de -
vel op ment of rou tine as says to de ter mine free
se rum IgE lev els, the sig nif i cance of the to tal
se rum IgE as a suit able con trol of an oma li -
zumab ther apy should be fur ther in ves ti gated
in con trolled stud ies with re gard to sen si tiv ity 
and spec i fic ity. In or der to only ad min is ter the 
low est nec es sary dose of omalizumab es pe -
cially in chil dren and ad o les cents, the es tab -
lish ment of lab o ra tory pa ram e ters (free IgE
and/or to tal IgE) to ad e quately mon i tor the
ther apy is ur gently needed. Pa tients un der go -
ing an omalizumab ther apy re quire med i cal
su per vi sion at close in ter vals.

Ein lei tung

Die Häu fig keit von schwe rem Asth ma

bron chia le im Kin des- und Ju gend al ter ist in

den letz ten Jahr zehn ten ge stie gen. Al lein in

Deutsch land sind etwa 400.000 Kin der be -

trof fen; das sind etwa 10% der Asth ma kran -

ken. Bei we nigs tens 70% der Kin der liegt das

Ma ni fes ta ti ons al ter vor dem 5. Le bens jahr.

Rund 70% der asth ma kran ken Kin der ha ben

eine all er gi sche Ge ne se. Vie le die ser Kin der

sind nach wie vor un zu rei chend the ra piert [2,

6, 21].

Seit 2005 steht in Deutsch land als Zu satz -

the ra pie zur ver bes ser ten Asth ma kon trol le

bei Pa ti en ten mit schwe rem per sis tie ren dem

all er gi schen Asth ma der hu ma ni sier te An ti -

kör per Omali zumab zur Ver fü gung. Omali -

zumab ist ein mo no klo na ler Anti-IgE-An ti -

kör per, der an zir ku lie ren de IgE-Mo le kü le

bin det und die Ex pri mie rung des hoch af fi nen

IgE-Re zep tors (FceRI) auf Mast zel len, ba so -

phi len Gra nu lo zy ten und an de ren immu no lo -

gi schen Ef fek tor zel len un ter drückt [8, 12].

Do sie rung und Häu fig keit der Ap pli ka ti on

rich ten sich nach dem Ge samt-IgE im Se rum

vor The ra pie be ginn und nach dem Kör per ge -

wicht (Tab. 1a, b). Die Ge samt- IgE- Kon zen -

tra ti on scheint nach Omali zu mab- Gabe er -

höht zu sein, da in die sem Wert so wohl das

freie IgE als auch das an Omali zumab ge bun -

de ne IgE ent hal ten ist [9]. Zur Be ur tei lung

des Krank heits ver laufs bei Pa ti en ten mit ei -

ner Omali zumab-The ra pie sind bis jetzt aus -

schließ lich die Re duk ti on der Asth ma sym -

pto me und die ver bes ser te Asth ma kon trol le

von Be deu tung. Zwar be le gen Da ten von Stu -

di en, dass so wohl die Omali zumab-Kon zen -

tra ti on als auch die Kon zen tra ti on des frei en

IgE im Se rum mit Än de run gen kli ni scher Pa -

ra me ter un ter The ra pie kor re lie ren, trotz dem

gibt es bis jetzt kei ne rou ti ne fä hi ge Nach -

weis me tho de zur Be stim mung des frei en IgE

im Se rum zur Steue rung der The ra pie mit

Anti-IgE [14, 19].

Pa ti en ten und Metho dik

Wir be rich ten von 10 Pa ti en ten im Al ter

von 8 – 17 Jah ren, bei de nen wir we gen ei nes

schwe ren all er gi schen Asth ma bron chia le,

zum Teil kom bi niert mit ei ner aus ge präg ten

Rhino kon junk ti vi tis (n = 8), Erd nuss all er gie

(n = 2), In sek ten gift aller gie (n = 1) und/oder

ato pi schen Der ma ti tis (n = 4), uns zu ei ner

Omali zumab-The ra pie ent schlos sen (Tab. 2). 

Die Pa ti en ten hat ten vor The ra pie be ginn eine

Dau er the ra pie mit hoch do sier ten in ha la ti ven

Ste ro iden (³ 400 mg Bu de so nid-Äqui va lent

bzw. ³ 200 mg Flu ti ca son) oder in Kom bi na ti -

on mit ei nem lang wirk sa men Be ta mi me ti -

kum (LABA) und/oder Leu ko trien ant ago -

nisten (LTRA) oder ei ner The ra pie mit

sys te mi schen Ste ro iden  in ner halb der letz ten

3 Mo na te vor The ra pie be ginn. Alle Pa ti en ten

wur den auf grund von er höh ten Ge samt- IgE-

 Wer ten, die zum Teil au ßer halb der sei ner zeit

gül ti gen Do sie rungs emp feh lun gen la gen (n = 

7), bzw. we gen des Al ters von < 12 Jah ren (n

= 4) nach ent spre chen der Auf klä rung und

Ein wil li gung der El tern be han delt. Im An -

schluss dar an wur de bei den Pa ti en ten in Ab -

stän den von 3 – 6 Mo na ten vor ei ner Omali -

zumab-In jek ti on das Ge samt-IgE im Se rum

be stimmt (AD VIA Cen taur Sand wich-Im -

mun assay). Die Ein schät zung des The ra pie -

er folgs wur de mit tels fol gen der Pa ra me ter

durch ge führt: Ge samt be ur tei lung der The ra -

pie durch den Arzt un ter Be rück sich ti gung

von Pa ti en ten an ga ben, PEF (Peak-Ex pi ra to -

ry Flow) und Häu fig keit von Ex azer ba tio nen.

Er geb nis se

Sechs Mo na te nach The ra pie be ginn mit

Omali zumab war bei 9 von 10 Pa ti en ten ein

deut li cher Ab fall der Ge samt-IgE-Kon zen -
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tra ti on nach weis bar. Bei ei nem Pa ti en ten trat

die ser Ab fall erst ab dem 9. Be hand lungs mo -

nat auf. Die Re duk ti on der Ge samt-IgE-Kon -

zen tra ti on ging mit der von den Pa ti en ten be -

rich te ten kli ni schen Bes se rung ein her. Die

mitt le re Kon zen tra ti on be trug vor The ra pie -

be ginn 1.372,8 ± 845,1 IU/ml, nach 6 Mo na -

ten 481,6 ± 281,6 IU/ml (p < 0,003) (Abb. 1).

Auch im wei te ren Ver lauf be stä tig te sich der

Trend der Ge samt-IgE-Re duk ti on un ter der

The ra pie mit Omali zumab (p < 0,01) (Abb. 1).

Ein An stieg des Ge samt-IgE konn te bei kei -

nem Pa ti en ten do ku men tiert wer den. 2 – 3

Jah re nach The ra pie be ginn wa ren zum Teil

norm wer ti ge Ge samt-IgE-Wer te im Se rum

nach weis bar (Tab. 1) (Abb. 1). Bei al len Pa ti -

en ten zeig te sich eine sehr gute Ver träg lich -

keit von Omali zumab so wie eine Re duk ti on

der Häu fig keit der Asth ma ex azer ba tio nen

(Tab. 2), der Not fall be hand lun gen und der

Do sis der in ha la ti ven Glu ko kor ti ko ide. Im

Rah men der Lun gen funk ti ons dia gnos tik war

eine Ver bes se rung des PEF (ex spi ra to ri scher

Spit zen fluss) nach 6 Mo na ten Omali zumab-

 The ra pie nach weis bar (5,1 l/s ± 1,7 vor The -

ra pie, 5,7 l/s ± 1,3 nach The ra pie, p < 0,02)

(Abb. 2). In Be zug auf die Ko mor bi di tä ten

gab es Un ter schie de: Die Pa ti en ten mit ei ner

Erd nuss all er gie ver tru gen un ter der

Anti-IgE-The ra pie Scho ko la de mit ge rin gem

Nuss an teil pro blem los. Im Hin blick auf die

Neu ro der mi tis wa ren die Er geb nis se un ter

Omali zumab we ni ger be ein druckend; bei 2

der 4 Pa ti en ten war eine er freu li che Bes se -

rung des Haut be funds nach weis bar, wäh rend

bei den an de ren 2 Pa ti en ten kei ne Bes se rung

der ato pi schen Der ma ti tis zu ver zeich nen

war. Alle Kin der und Ju gend li chen be rich ten

von ei ner deut lich ge bes ser ten Le bens qua li -

tät und Leis tungs fä hig keit. Dies äu ßer te sich

vor al lem in ei ner Zu nah me der sport li chen

Ak ti vi tät, der Re duk ti on von krank heits be -

ding ten Schul fehl ta gen so wie der feh len den

Not wen dig keit von Kran ken haus auf ent hal -

ten bei den Pa ti en ten. Im Be hand lungs ver lauf 

mit Omali zumab konn te auf sys te mi sche Ste -

ro ide ver zich tet wer den, ohne dass eine Ver -

schlech te rung der Asth ma si tua ti on ein trat.

Dis kus si on

Omali zumab wird als Zu satz the ra pie zur

ver bes ser ten Asth ma kon trol le bei Pa ti en ten

mit schwe rem per sis tie ren dem all er gi schen

Asth ma bron chia le ein ge setzt, die ei nen po si -

ti ven Haut test oder In-vi tro-Re ak ti vi tät ge -

gen ein ganz jäh rig auf tre ten des Aero all er gen

zei gen und un ter häu fi gen Sym pto men wäh -

rend des Ta ges oder nächt li chem Er wa chen

lei den und trotz The ra pie mit hoch do sier ten

in ha la ti ven Kor ti ko ste ro i den und ei nem lang

wir ken den b2-Ago nis ten Ex azer ba tio nen hat -

ten. Die The ra pie ist seit 2009 bei Kin dern be -

reits ab 6 Jah ren und seit Kur zem bis zu ei nem 

Ge samt-IgE-Wert im Se rum von 1.500 IE mit

ei ner Höchst do sie rung von 1.200 mg pro Mo -

nat zu ge las sen. Al ler dings wird in zahl rei -
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Tab. 1a. Do sie rung von Omali zumab alle 4 Wo -

chen (Mil li gramm pro Do sis), ent spre chend dem

Ge samt-IgE im Se rum vor The ra pie be ginn und dem 

Kör per ge wicht.

Tab. 1b. Do sie rung von Omali zumab alle 2 Wo -

chen (Mil li gramm pro Do sis).



chen Fall be rich ten auch von ei ner Wirk sam -

keit von Omali zumab bei Pa ti en ten mit noch

hö he ren IgE-Spie geln be rich tet [15, 16, 25].

Omali zumab hat sich im Kin des al ter in ver -

schie de nen Stu di en als si cher und gut ver träg -

lich er wie sen [4]. In der ak tu el len ran do mi -

sier ten, dop pel blin den, pla ze bo kon trol lier ten 

Mehr zen tren zu las sungs stu die bei Kin dern

von 6 bis < 12 Jah ren war eine Re duk ti on von

Ex azer ba tio nen bei 31% der Pa ti en ten un ter

Omali zumab nach weis bar (p < 0,007). Von

un er wünsch ten Er eig nis sen, die ver mut lich

im Zu sam men hang mit der The ra pie stan den,

wur de zu 6,9% in der Omali zumab-Gruppe

und zu 8,8% in der Pla ze bo grup pe be rich tet.

Die häu figs ten un er wünsch ten Wir kun gen

wa ren Ce phal gi en, Ery them, Re ak tio nen an

der In jek ti ons stel le, Ur ti ka ria so wie Übel keit

und Tre mor [17]. Das Si cher heits pro fil von

Omali zumab bei Kin dern ent spricht so mit

den Er fah run gen bei an de ren Al ters grup pen

[13, 20].

Anti-IgE führt do sis ab hän gig rasch zu ei -

ner Sen kung der Kon zen tra ti on des frei en IgE 
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Tab. 2. Pa ti en ten mit Omali zumab-The ra pie.

Nr. Al ter/ Dia gno se Do sis IgE IgE IgE IgE IgE Ex azer- Ex azer-

Geschl. (mg) (IU/ml) Ther. Ther. Ther. Ther. ba ti on/ ba ti on/

alle vor 6 Mo. 12 Mo. 24 Mo. 36 Mo. Jahr Jahr

2 – 4 Wo. The ra pie vor nach

Ther. 12 Mo.

1 14 m Asth ma IV 750/4 W 982,0 481,6 339,8 5 0

Rhino kon junk ti vi tis

2 13 m Asth ma IV 600/4 W 2.575,0 719,3 0,1 mg/ 0

Rhino kon junk ti vi tis, kg KG

Neu ro der mi tis Ste ro id

als Dau er-

therapie

3 17 f Asth ma IV 600/4 W 2.023,0 338,6 5 3

4 8 f Asth ma III – IV 150/4 W 179,2 75,3 3 – 4 0

5 11 f Asth ma III – IV 300/2 W 1.896,0 1.086,0 873,9 615,8 3 – 4 0

Rhino kon junk ti vi tis,

Neu ro der mi tis, NMA

6 11 f Asth ma IV 300/2 W 754,1 358,5 337,0 138,7 89,6 5 – 6 0

Rhino kon junk ti vi tis,

In sek ten gift aller gie,

Neu ro der mi tis, NMA

7 15 m Asth ma III – IV 450/2 W 2.210,0 500,8 321,4 2 – 3 1

Rhino kon junk ti vi tis

8 12 f Asth ma IV 300/2 W 1.741,0 566,0 541,8 495,0 3 – 4 1

Rhino kon junk ti vi tis,

Neu ro der mi tis

9 10 m Asth ma III – IV 300/2 W 1.204,0 496,4 368,6 4 1

Rhino kon junk ti vi tis,

po ly val en te

Sen si bi li sie rung

10 13 m Asth ma III – IV 300/2 W 164,6 193,1 115,8 4 0

Rhino kon junk ti vi tis,

po ly val en te

Sen si bi li sie rung



im Se rum und er reicht im Mit tel nach 7 – 8

Ta gen die höchs te Kon zen tra ti on im Se rum

[7, 11]. In kli ni schen Stu di en konn te ge zeigt

wer den, dass eine re le van te Bes se rung durch

Omali zumab ab ei nem frei en Se rum- IgE-

 Spie gel £ 50 ng/ml ein tritt [1, 5]. Trotz die ses

Ef fekts wird in der Li te ra tur ein An stieg des

Ge samt-IgE im Se rum be schrie ben, der sich

aus der Sum me von frei em IgE und IgE-hal -

tigen Im mun kom ple xen zu sam men setzt. Nach -

ge wie sen wur de ein An stieg von Ge samt-IgE

in der viel zi tier ten Stu die von Ha mil ton und

Mit ar bei tern [9] bei ins ge samt 12 Pa ti en ten

mit tels Im mu no CAP 250 (Phar ma cia, Ka la -

ma zoo, MI). Als Be grün dung wird die Eli mi -

na ti on von kom ple xier tem IgE mit ei ner

Halb wert zeit von etwa 2 Wo chen über das

reti ku lo his tio zy tä re Sys tem der Le ber ver mu -

tet. Au ßer dem schei nen die meis ten kom mer -

zi el len As says hu ma nes IgE an ei nem an de -

ren Epi top zu bin den als Omali zumab. So mit

wird so wohl frei es als auch kom ple xier tes,

das heißt an Omali zumab ge bun de nes IgE,

mit ge mes sen [3]. Ne ben ob jek ti ven Pa ra me -

tern wie Lun gen funk tion, Le bens qua li tät und 

Sym ptom ta ge bü chern wur de auch die glo ba -

le Ein schät zung des The ra pie er folgs durch

den Arzt als The ra pie mo ni to ring ein be zo gen. 

Da bei wur de fest ge stellt, dass Pa ti en ten, die

von den Ärz ten als “Re spon der” ein ge stuft

wur den, hin sicht lich ob jek ti ver Ziel kri te ri en

ge gen über “Non-Re spon dern” stär ke re Ver -

bes se run gen auf wie sen [4]. Dar aus wur de ge -

schlos sen, dass die sub jek ti ve Ein schät zung

ei ner The ra pie mit Omali zumab durch den

Arzt ak tu ell das zu ver läs sigs te In stru ment

zum Mo ni to ring dar stellt.

Die Do sie rung von Omali zumab er folgt

nach ei ner Do sis vor ga be, die sich am Kör per -

ge wicht des Pa ti en ten und am Ge samt- IgE-

 Spie gel ori en tiert. Ob wohl in zahl rei chen

Stu di en für gro ße Pa ti en ten grup pen trotz die -

ser sehr grob er schei nen den Do sis vor ga be

die Ef fi zi enz der The ra pie mit Anti-IgE gut

do ku men tiert ist, zei gen Ein zel fäl le eine

Diver genz hin sicht lich der Wir kung von

Omali zumab [26]. Es wird ver mu tet, dass die

Wir kung von der Ver füg bar keit frei er IgE-

 An ti kör per im Se rum ab hän gig ist. Mit der

Re duk ti on der frei en IgE-Spie gel im Se rum

ist eine ver min der te Ex pres si on von FceRI-

 Re zep to ren auf Mast zel len und ba so phi len

Gra nu lo zy ten as so zi iert. Da her wer den von

ver schie de nen Grup pen An stren gun gen un -

ter nom men, frei es IgE un ter der The ra pie mit

Omali zumab zu quan ti fi zie ren, um so mit eine 

Fein ab stim mung der Anti-IgE-The ra pie für

den in di vi du el len Pa ti en ten zu er zie len.

Bei al len un se ren Pa ti en ten zeig te sich die

kli ni sche Wirk sam keit in ei ner Re duk ti on

von Fre quenz und Schwe re der Ex azer ba tio -

nen, von Vor stel lun gen in der Not fall am bu -

lanz, von Kli nik auf ent hal ten so wie in ei ner

Ver bes se rung der Asth ma kon trol le ver bun -

den mit ei nem Zu ge winn an Le bens qua li tät.

Bei der Be ur tei lung von Lun gen funk tions pa -

ra me tern im Kin des al ter muss be rück sich tigt

wer den, dass Er wach se nen kri te ri en der spe -

zi el len Ge ge ben heit im Kin des al ter häu fig
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Abb. 1. Ge samt-IgE im Ver lauf der The ra pie bei

10 Kin dern mit schwe rem Asth ma bron chia le.

Abb. 2. PEF (l/s) vor und 6 Mo na te nach The ra pie -

be ginn mit Omali zumab bei 10 Kin dern mit schwe -

rem Asth ma bron chia le.



nicht ge recht wer den, ein Teil der Kin der mit

ei nem schwe ren Asth ma hat eine nach Wer -

ten noch “nor ma le” Lun gen funk tion in Ruhe.

So kann eine kli nisch ein deu ti ge und be hand -

lungs be dürf ti ge Ob struk ti on auch bei nach

gän gi gen Kri te ri en “nor ma len” Lun gen funk -

tions wer ten mit FEV1 > 80% und MEF50 >

65% vor lie gen. Auch der PEF scheint als Ver -

laufs pa ra me ter ei ner Omali zumab-The ra pie

nur be dingt ge eig net.

Den in der Li te ra tur be schrie be nen An -

stieg von Ge samt-IgE un ter Omali zumab

konn ten wir je doch bei kei nem der von uns

be han deln den Kin der nach wei sen [22]. Im

Ge gen teil: Es wur de teil wei se eine Re duk ti -

on in Norm be rei che er zielt. Auch an de re Au -

to ren be rich ten in Ka su isti ken von ei nem

 Abfall des Ge samt-IgE un ter ei ner Omali zu -

mab-The ra pie [27]. Der bei un se rer Un ter su -

chung verwendete ADVIA-Centaur-Ge samt-

 IgE-Test ist ein an zwei Stel len an set zen der

Sand wich-Im mun assay un ter An wen dung

der di rek ten Che mi lu mi nis zenz-Tech no lo -

gie, bei dem je weils kon stan te Men gen zwei -

er An ti kör per auf IgE ein ge setzt wer den. Der

ers te An ti kör per, im Lite-Rea genz, ist ein mit

Acidinium ester mar kier ter Zie ge-anti-Hu -

man-IgE-An ti kör per. Der zwei te An ti kör per,

in der So lid-Pha se, ist ein Maus-anti-Hu -

man-IgE-An ti kör per, der ko va lent an pa ra -

ma gne ti sche Par ti kel ge bun den ist. Zwi schen

der Men ge an Ge samt-IgE in der Pa ti en ten -

pro be und den vom Sys tem ge mes se nen re la -

ti ven Licht ein hei ten be steht eine di rek te pro -

por tio na le Be zie hung. Wir ver mu ten, dass bei 

dem hier vor ge stell ten AD VIA-Cen taur-As -

say die Bin dung von hu ma nem IgE am glei -

chen Epi top er folgt wie Omali zumab.

Die se kli ni sche Be ob ach tung der Re duk -

ti on des Ge samt-IgE wird durch Un ter su -

chun gen von Lowe et al. un ter stützt [18]. Mit -

hil fe ei nes di rek ten Bin dungs mo dells, das

so wohl die Dis so zia ti ons kon stan ten als auch

ki ne ti sche Pa ra me ter für Omali zumab, IgE

und Omali zumab-IgE-Kom ple xe um fass te,

konn ten die Au to ren bei 1.682 Pa ti en ten mit

all er gi schem Asth ma oder Rhi ni tis aus den

Da ten von vier kli ni schen Omali zumab-Stu -

di en be rech nen, dass Omali zumab lang fris tig

die IgE-Pro duk ti on auf eine nor ma le Rate

von Nicht-Ato pi kern sen ken kann. Omali -

zumab kann so mit bei Pa ti en ten mit mit tel -

schwe rem bis schwe rem ato pi schen Asth ma

die IgE-Pro duk ti on nor ma li sie ren [18]. Be -

reits Hanf et al. be rich te ten 2007 von ei nem

Rück gang der IgE-Se kre ti on und der zir ku -

lie ren den B-Lym pho zy ten un ter Omali zu -

mab [10].

Aus gangs punkt der iso lier ten Be stim -

mung des frei en IgE beim “Re co very-ELI SA”

ist das her kömm li che Prin zip ei nes Sand -

wich-Im mu no assays. Bei dem “Recovery-

 ELISA”, der nach wie vor noch nicht zur

Rou ti ne an wen dung zur Ver fü gung steht, be -

stimmt man mit hil fe von zwei An ti kör pern

(sog. Fän ger- und Si gnal an ti kör per), die ge -

gen Epi to pe des An ti gens ge rich tet sind, die

Kon zen tra ti on des An ti gens. Ein An ti kör per -

paar aus Fän ger- und Si gnal an ti kör per kann

man nur dann er zeu gen, wenn das An ti gen

aus rei chend groß ist und so mit über ver schie -

de ne Epi to pe ver fügt. Der Si gnal an ti kör per

wird im All ge mei nen in “ge label ter” Form

ver wen det, dass heißt es be fin det sich ein spe -

zi fi sches Mo le kül (La bel) am Si gnal an ti kör -

per, das die mess ba re Nach weis re ak ti on er -

mög licht. Im Un ter schied zum klas si schen

Sand wich-Assay wird beim R-ELI SA der

The ra pie an ti kör per selbst als Si gnal an ti kör -

per in ge label ter Form ein ge setzt bzw. ein

mar kier ter An ti kör per, der das glei che Bin -

dungs epi top wie der The ra pie an ti kör per auf -

weist. Liegt in der Pa ti en ten pro be eben falls

der The ra pie an ti kör per vor, nun ohne La bel,

be wirkt das eine sys te mi sche Ver rin ge rung

der Wie der fin dung des zu be stim men den An -

ti gens, wel che mit der Kon zen tra ti on des

The ra pie an ti kör pers kor re liert. Die se Kor re -

la ti on kann zur Be stim mung der un be kann ten 

Kon zen tra tio nen des The ra pie an ti kör pers

und zur Be stim mung der frei en und to ta len

An ti gen kon zen tra ti on ge nutzt wer den [23,

24].

Da mit ge ra de im Kin des- und Ju gend al ter

bei lang fris ti ger The ra pie aus schließ lich die

not wen di ge Do sis von Omali zumab ap pli -

ziert wird, ist die Ent wick lung ei nes rou ti ne -

fä hi gen The ra pie mo ni to rings drin gend er for -

der lich. Nach mitt ler wei le fast 5-jäh ri ger sehr 

er folg rei cher The ra pie mit Omali zumab müs -

sen wir uns fra gen, mit wel cher Do sis wir die

uns an ver trau ten Kin der an ge mes sen be han -

deln kön nen. Der An stieg von Ge samt-IgE

un ter ei ner Omali zumab-The ra pie scheint

nicht ge ne rell zu zu tref fen. Eine jah re lan ge

The ra pie mit Omali zumab, die sich aus -

schließ lich vor The ra pie be ginn am Kör per -

ge wicht und dem Ge samt-IgE ori en tiert, ist
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zu ein fach und wird den kom ple xen Wir -

kungs me cha nis men von Omali zumab auf

Dau er nicht ge recht. Ne ben der Ent wick lung

rou ti ne fä hi ger Me tho den zur Be stim mung

des frei en IgE soll te auch die Wer tig keit des

Ge samt-IgE im Se rum als Ver laufs pa ra me ter

ei ner Omali zumab-The ra pie durch kon trol -

lier te Stu di en zur Sen si ti vi tät und Spe zi fi tät

der je wei li gen As says un ter sucht wer den. In

je dem Fall müs sen Pa ti en ten mit ei ner Omali -

zumab-The ra pie eng ma schig ärzt lich über -

wacht wer den.

Er klä rung zum

In ter es sen kon flikt

Jens-Oli ver Steiß er hielt vom Un ter neh -

men Nov ar tis Kos ten er stat tun gen für die

Teil nah me an Kon gres sen und Ho no ra re für

Vor trä ge auf wis sen schaft li chen Kon fe ren -

zen.
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