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Astım-Yeni biyolojik tedaviler 

 
Omalizumab (Anti-IgE) 
Mepolizumab (Anti-IL5) 
Reslizumab (Anti-IL5) 
Benralizumab (Anti-IL5Rα) 
Dupilumab (Anti-IL4Rα) 
Tezepelumab (Anti-TSLP) 

Astım 
tedavisinde 
FDA onaylı 



Diğer kontrol 
tedavileri 

KURTARICI İLAÇ 

1. BASAMAK 2. BASAMAK  
3. BASAMAK 

4. BASAMAK  

5. BASAMAK 

Düşük doz IKS 

Düşük doz IKS 
düşün 

LTRA 
Düşük doz teofilin* 

Orta/yüksek doz IKS 
Düşük doz IKS+LTRA 

(ya da+ teofilin*) 

Gerektiğinde SABA 

Düşük doz 
IKS/LABA* 

Orta/yüksek  
IKS/LABA 

Ekleme 
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Tiotropium  

Anti IgE 
Anti IL5 

TERCİH EDİLEN 
KONTROL 

TEDAVİ 
SEÇENEKLERİ 

 

Tiotropium ekleyin# 
Yüksek doz IKS 
+ LTRA  
(ya da + teofilin*) 

Düşük doz OKS 

Gerektiğinde SABA ya da düşük doz 
ICS/formoterol** 

*6-11 yaşlarındaki çocuklarda teofilin önerilmemektedir ve 3. basamak tedavisi olarak orta doz İKS tercih edilmektedir.; **Düşük doz İKS/formoterol, düşük doz 
budezonid/formoterol ya da düşük doz beklometazon/formoterol idame ve kurtarıcı ilaç reçetelenen hastalar için kurtarıcı ilaçtır.  
#Atak öyküsü olan hastalarda ekleme tedavisi olarak sof-mist inhaler ile tiotropium; <12 yaş için endike değildir. 

 Semptomlar 
 Ataklar 
 Yan etkiler 
 Hasta memnuniyeti 
 Akciğer fonksiyonu 

 Tanı 
 Semptom kontrolü & risk faktörleri (akciğer 

fonksiyonları dahil) 
 İnhalasyon tekniği & uyum 
 Hastanın tercihi 

 Astım ilaçları 
 Non farmakolojik tedaviler 
 Değişebilen risk faktörlerinin 

tedavisi 
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N Engl J Med.2017;377(10):965-976. 

Tip 2  ve Tip 2 olmayan inflamasyon 



Ağır astım 
Yüksek doz inhaler steroid ile birlikte ikinci bir kontrol edici ilaç (Uzun 
etkili beta-agonist, lökotrien reseptör antagonisti veya teofilin) ve/veya 
önceki yıla göre > %50'den fazla kullanılan oral steroide rağmen kontrol 
edilemeyen astım olarak tanımlanır 

1-Sorunlu astım: 
Yanlış tanı, 
Hasta uyumsuzluğu, 
Tedavi edilmemiş komorbiditeler, 
En az üç ay bir astım uzmanı tarafında tedavi ve takip edilmemiş 
olması. 

 
2- Tedaviye dirençli astım: 
Yüksek doz standart tedaviye rağmen, kontrol altına alınamamış 
veya, ancak yüksek doz tedavi ile kontrolü devam ettirilebilen.
  
   Eur Respir J 2014;43(2):343-73 

DSÖ ağır astım sınıflaması 
1-Tedavi edilmemiş ağır astım 

 Astım tanısınının konulamaması 
 Astım ilaçlarına ulaşılamaması 

 
2-Tedavisi güç ağır astım 

 Yetersiz ve yanlış kullanım 
 İlaç uyumu 
 Çevresel tetikleyiciler 
 Komorbid hastalıklar 

 
3-Tedaviye dirençli ağır astım 

 Yüksek doz standart tedaviye rağmen, 
kontrol altına alınamamış veya, ancak 
yüksek doz tedavi ile kontrolü devam 
ettirilebilen  
  

  J Allergy Clin Immunol 2010; 126:926–938 
 
 
 

AĞIR ASTIM- TANIM 





Omalizumab (Anti-IgE) 
 4. basmak tedaviye rağmen semptomları kontrol altında olmayan ağır allerjik astım 
 6 yaş ve üzeri 
 Perennial allerjisi bulunan 
 Total IgE düzeyi 30 IU/ml ile 1500 IU/ml arasında olan alerjik astımlı hastalarda 





Mepolizumab (Anti-IL5) 
 Aşağıdaki kriterlerin tümünü karşılayan “Hipereozinofilik Persistan Astım” 

tanılı hastalarda; 
 

 12 yaş ve üzerinde, 
 
 Kan eozinofil sayımının ≥300 hücre/µl olması (uzun süredir düzenli sistemik 

steroid kullanan hastalarda ise tedavi altında ≥150 hücre/µl olması), 
 
 En az 6 aydır düzenli sistemik steroid altında kontrollü veya kontrolsüz astımı 

olması ve/veya yüksek doz inhaler kortikosteroid (>800 mcg/gün budesonid 
veya eşdeğeri) ve inhaler uzun etkili beta iki agonist kombinasyonu ile birlikte 
3 üncü bir kontrol edici ilacı en az 1 (bir) yıldır kullanmakta olmasına rağmen 
kontrolsüz astımı olması (en az 3 gün sistemik kortikosteroid kullanımını 
gerektiren yılda en az 2 atağı olması). 
 

 4 haftada bir SC 100 mg 
 

SOSYAL GÜVENLİK KURUMU SAĞLIK UYGULAMA TEBLİĞİ (4 Şubat 2018) 



Mepolizumab -Klinik deneyimimiz 

Mepolizumab tedavisi başlanan 16 hasta 
 
Kronik rinosinüzit/nazal polipli eozinofilik ağır astım fenotipi 
 
Non-atopik eozinofilik ağır astım fenotipi 
 
3. ayını tamamlayan 7 hasta 

 



EOS % EOS N AKT 

11,4 1070 16 

7,5 750 10 

2 190 12 

5,8 510 10 

8 780 22 

2,4 230 22 

4,1 490 24 

EOS % EOS N AKT 

1,6 100 18 

2,8 190 23 

0,4 30 20 

1,4 110 25 

4 470 

2,3 160 24 

1,2 110 25 

MEPOLİZUMAB ÖNCESİ MEPOLİZUMAB SONRASI  



Fromoterol/Beklometazon 6/100 3X2, montelukast, azitromisin, fluokortolon 20 mg 

Fromoterol/Beklometazon 6/100 3x2, levosetrizin/montelukast, azitromisin, 1x1, prednizolon 10mg  

Formoterol/Beklometazon 6/100 3x2, montelukast, metilprednizolon 4mg   

Formoterol/Beklometazon 6/100 2X2 , teofilin 300 1X1, siklosonid 2X2, montelukast 1X1,  metilprednizolon 4mg  

Formoterol/Beklometazon 6/100 3X2, montelukast 1X1, metilprednizolon 8mg 

Formoterol/Beklometazon 6/100 3X2, tiotropium 1X1, montelukast 1X1,  metilprednizolon 8mg  

Formoterol/Beklometazon 6/100 3x2,montelukast, metilprednizolon 4mg   

Fromoterol/Beklometazon 6/100 2X2, montelukast, deltakortil 5 mg 

Fromoterol/Beklometazon 6/100 2x2, levosetrizin/montelukast 

Formoterol/Beklometazon 6/100 2x2, montelukast, metilprednizolon 2mg   

Formoterol/Beklometazon 6/100 2X2,  siklosonid 1X2, montelukast 1X1,  metilprednizolon 3mg 

Formoterol/Beklometazon 6/100 2X2,  metilprednizolon 2mg 

Formoterol/Beklometazon 6/100 2X2, tiotropium 1X1, montelukast 1X1,  metilprednizolon 4mg  

Formoterol/Beklometazon 6/100 2x2, montelukast, metilprednizolon 2mg   

MEPOLİZUMAB ÖNCESİ 

MEPOLİZUMAB SONRASI  



Reslizumab (Anti-IL5) 

Ağır eozinofilik astımda FDA onaylı 
 
18 yaş üstü 
 
Eozinofilik astım fenotipi ( Eoz ≥400 hücre/µl ) 
 
Yüksek doz İKS+ikinci kontrol ediciye rağmen astım atağı yaşayan 

hastalar (Son 1 yılda ≥1 atak) 
 
3mg/kg IV 4 haftada bir 

 
 

https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/nda/2016/761033Orig1s000SumR.pdf 
Castro M, et al. Lancet Repir Med. 2015 



Benralizumab (Anti-IL5Rα) 

Ağır eozinofilik astımda FDA onaylı 
 
12 yaş üstü 
 
Eozinofilik astım fenotipi ( Eoz ≥400 hücre/µl ) 
 
Orta-yüksek doz İKS+LABA rağmen astım atağı yaşayan 

hastalar (Son 1 yılda ≥2 atak) 
 
 İlk 3 doz 4 haftada bir 30 mg SC, idame dozu 8 haftada 

bir 30 mg SC) 
 

SRICCO 2016 
CALİMA 2016 

https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/nda/2016/761033Orig1s000SumR.pdf 



Dupilumab (Anti-IL4Rα) 
 

Orta-ağır atopik dermatit FDA onaylı 
 
Allerjik rinitin eşlik ettiği atopik astım 
Atopik dermatitin eşlik ettiği astım 
Nazal polip eşlik ettiği astım fenotiplerinde etkinliğini gösteren 

çalışmalar  

 
Astım için FDA onaylı? 



Tezepelumab (Anti-TSLP) 
 

N Engl J Med. 2017 Sep 7;377(10):936-946 

FDA onayı yok 
 

Eozinofilden 
bağımsız etkinlik 

 
Tip 2 sitokinler 
üzerinden etkili 



J Allergy Clin Immunol Pract.2017 Nov 14. pii: S2213-2198 



J Allergy Clin Immunol Pract.2017 Nov 14. pii: S2213-2198 



Yilmaz I, Turk M J Allergy Clin Immunol Pract. 2017 

Fenotipin uygun belirlenmesi 
 
Anti-IL5  Anti IgE’nin alternatifi olmamalı 

 
Komplike vakalar olabilir. Ör Atopisi olan  nazal polipli 
eozinofilik astım 

 



Yilmaz I, Terl M. Allergy. 2017;72(10):1587-1589.  



Domingo C. Drugs. 2017;77(16):1769-1787 



TEŞEKKÜRLER 

http://aragec.com/soru+i%C5%9Fareti.html
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