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 · 药物与临床 ·

奥马珠单抗治疗 2例高水平 IgE过敏性哮喘患儿的用药监护

曾　娜1，王　超1，孙华君1，马丽平2，董晓艳1 （1. 上海市儿童医院 , 上海交通大学医学院附属儿童医院 , 上海

200062；2. 上海市东方医院, 上海 200120）

［摘要］　目的　探讨奥马珠单抗对高水平 IgE 过敏性哮喘患儿的临床疗效和安全性。方法　回顾性分析 2020 年 8 月

至 2021 年 5 月期间，上海市儿童医院呼吸科收治的应用奥马珠单抗治疗的 2 例过敏性哮喘患儿的临床资料，并在结束治疗

后进行定期药学随访，分析奥马珠单抗治疗剂量和疗程、治疗效果及药物不良反应情况。结果　2 例患儿在接受奥马珠单抗

治疗后哮喘症状控制满意，减少哮喘治疗过程中吸入激素使用剂量，鼻部症状减轻。2 例患儿共接受奥马珠单抗皮下注射

20 次，未见不良反应，在结束治疗后定期药学随访，结果显示，患儿身体状况良好。结论　奥马珠单抗用于高水平 IgE 过敏

性哮喘患儿的治疗，可以改善哮喘控制症状，长期安全性良好，但其合适的用药剂量和疗程尚需进一步经验积累。
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Drug monitoring of omalizumab in treatment of 2 children with high level IgE
allergic asthma
ZENG Na1,  WANG Chao1,  SUN Huajun1,  MA Liping2,  DONG Xiaoyan1（1. Shanghai  Children ’s  Hospital,  School  of  Medicine,
Shanghai Jiao Tong University, Shanghai 200062, China; 2. Shanghai East Hospital, Shanghai 200120, China）

［Abstract］　 Objective　To explore the clinical efficacy and safety of the omalizumab treatment in children with high level
IgE allergic asthma. Methods　The clinical data of 2 children with allergic asthma treated with omalizumab in the Departemnt of
Respiratory Medicine of Shanghai Children’s Hospital from August 2020 to May 2021 were retrospectively analyzed, and they had
regular  follow-up  after  end  of  treatment.  The  dosage  and  course  of  treatment,  therapeutic  effect  and  adverse  drug  reactions  of
omalizumab were analyzed. Results　After receiving omalizumab treatment, asthma symptoms were well controlled, the dosage of
inhaled corticosteroids during asthma treatment were reduced and nasal symptoms were relieved. 20 subcutaneous injections were
received by 2 children, and no adverse reactions were found. After the treatment, regular pharmaceutical follow-up showed that the
children  were  in  good  health. Conclusion　Omalizumab  is  suitable  for  high  level  IgE  allergic  asthma  and  can  improve  asthma
control symptoms with good long-term safety. However, the appropriate dosage and course of treatment still need further experience
accumulation.

［Key words］　omalizumab；children；allergic asthma；high level IgE；efficacy；adverse reaction

 

支气管哮喘（简称哮喘）是儿童时期最常见的

慢性气道炎症性疾病。近年来，发病率呈逐渐增高

的趋势[1-3]，严重影响患儿身心健康和生活质量，给

家庭和社会带来沉重负担。过敏性哮喘是儿童哮

喘的最常见表型，IgE 介导的 I 型变态反应是儿童

过敏性哮喘的主要免疫学机制。过敏性哮喘占重

度哮喘比例为 71.0%[4]，而在我国占儿童哮喘比例

更高达 80% 以上[2]。目前我国哮喘总体控制水平

尚不理想，多中心调查结果显示[5]，近 20% 的哮喘

患儿控制不佳。

奥马珠单抗是全球第一个用于哮喘生物靶向

治疗的重组人源化抗 IgE 单克隆抗体，可通过多种

途径作用于效应细胞，进而快速有效地控制过敏症

状[6]。2017 年 8 月国家药品监督管理局批准奥马

珠单抗上市，2018 年 7 月在国内儿科人群临床应

用。近 4 年国内临床实践[7-10] 证实，奥马珠单抗对

于过敏性哮喘儿童合并过敏性鼻炎、特应性皮炎、

食物过敏等有较好临床疗效。随着奥马珠单抗在

儿童过敏性疾病中的不断应用，对于在 IgE 水平过

高时的治疗，该药物应用受到临床关注。奥马珠单

抗说明书目前未对总 IgE>1500 IU/ml 的患者进行
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建议，但国内外已有相关案例报道[9-12]，显示奥马珠

单抗在高水平 IgE 哮喘患儿中的疗效，实现了哮喘

控制，减少急性发作。但对于奥马珠单抗治疗高水

平 IgE 过敏性哮喘的最佳剂量、疗程、安全性尚需

进一步研究。经患儿家长知情同意后，选择使用该

类药物治疗。本研究通过对 2 例高水平 IgE
过敏性哮喘患儿的临床资料进行回顾性分析，并在

结束治疗后进行定期药学随访，以期为奥马珠单抗

治疗高水平 IgE 过敏性哮喘患儿积累疗效和安全

性经验。 

1    临床资料

病例 1，患儿，女，10 岁 8 个月，体质量 39 kg。
既往诊断过敏性哮喘合并变应性鼻炎。目前规律

吸入沙美特罗/替卡松粉吸入剂（50 μg:0.1mg），每
次 1 吸，每日 1 次，哮喘症状控制尚可，但肺功能改

善不佳。不规则使用鼻用激素和抗组胺药物，鼻炎

未得到有效控制。于 2020 年 8 月入院治疗。实验

室检查：总 IgE 1860 IU/ml；过敏原特异性 IgE 示屋

尘螨/粉尘螨 3 级、牛奶 2 级。肺功能检查示患儿

气道功能下降，检查指标见表 1。按照患儿血清总

IgE 水平及体质量，参考药品说明书和国外案例报

道[11-12]，制定了奥马珠单抗治疗方案，见表 2。治疗

前，临床药师与家长沟通，再次确认该患儿既往无

严重过敏反应史。针对可能出现的过敏性反应和

过敏性休克等严重不良反应，临床药师参与了全程

的用药监护。患儿共接受注射 13 次，治疗疗程

6 个月，在治疗第 20 周时，患儿停用吸入激素。第

24 周复查肺功能，指标改善，通气功能正常。每次

注射治疗期间，临床药师在用药后 2、24 和 72 h 对

患儿进行了药学查房，均无头痛、发热、上腹痛、哮

喘急性发作、低血压、荨麻疹等不良反应发生。在

治疗结束后 1 年内临床药师进行了定期电话随访，

患儿家长反馈，患儿哮喘未再发作，鼻炎症状较前

减轻，身体状况良好。

病例 2，患儿，女，9 岁 2 个月，体质量 31 kg，既
往诊断过敏性哮喘合并变应性鼻炎。目前规律吸

入布地奈德/福莫特罗吸入粉雾剂（80 μg∶4.5 μg），
每次 2 吸，每天 2 次。哮喘症状控制尚可，但肺功

能改善不佳。不规则使用鼻用激素和抗组胺药物，

鼻炎未得到有效控制。于 2021 年 1 月入院治疗。

该患儿既往无严重过敏反应史。治疗前实验室检

查：总 IgE 1 700 IU/ml；过敏原特异性 IgE 示屋尘螨/
粉尘螨 5 级、腰果 6 级、猫毛发皮屑 6 级、混合草

（黑麦草等）3 级、牛奶 2 级。肺功能检查示通气功

能下降，结果见表 3。按照患儿血清总 IgE 水平及

体质量，参考药品说明书和本单位使用经验，制定

了奥马珠单抗治疗方案，见表 4。患儿共接受注射

7 次，治疗疗程 4.5 个月，其中在持续治疗 1 个月

后，因患儿骨折住院治疗，停药 2 个月，后又持续治

疗 1.5 个月。治疗第 18 周复查肺功能，功能指标

改善不佳，仍提示通气功能下降，见表 3。效果不

满意，家长放弃治疗。每次注射治疗期间，临床药

师在用药后 2、24 和 72 h 对患儿进行了药学查房，

无不良反应发生。应用奥马珠单抗治疗后哮喘未

出现急性发作，吸入布地奈德/福莫特罗吸入粉雾

剂，每次 2 吸，每日 2 次，减量为每次 1 吸，每日

2 次，同时鼻炎症状较前减轻。在治疗结束后 1 年

内临床药师进行了定期电话随访，患儿家长反馈，

目前吸入布地奈德 /福莫特罗吸入粉雾剂，每次

1 吸，每日 1 次，哮喘未出现急性发作，鼻炎症状较

前减轻，身体状况良好。 

2    分析讨论

IgE 在过敏性哮喘及变应性鼻炎等 IgE 介导的

 

表 1    病例 1气道炎症指标和肺功能检查结果 
检查
时间

最大
肺活量

(%)

用力
肺活量

(%)

一秒量
(%)

一秒率
(%)

呼气流速
峰值50-75

口呼气
NO(ppb)

治疗前 84.7 86.8 86.8 101.1 轻度下降 42
治疗后 87.4 89.2 93.3 105.6 正常 17

 

表 2    病例 1奥马珠单抗治疗方案 
用药疗程（次） 用药剂量(mg) 用药间隔(周)

1 150

每2周1次2 300

3～13 300

 

表 3    病例 2气道炎症指标和肺功能检查结果 
检查
时间

最大
肺活量

(%)

用力
肺活量

(%)

一秒量
(%)

一秒率
(%)

呼气流速
峰值50-75

口呼气
NO(ppb)

治疗前 94.3 99.2 93.2 95.1 轻到中度下降 228
治疗后 92.8 96.6 90.3 94.6 中到重度下降 −

 

表 4    病例 2奥马珠单抗治疗方案 
用药疗程（次） 用药剂量(mg) 用药间隔(周)

1 150

2周1次2 300

3 450

4 450 8周1次

5～7 450 2周1次
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过敏反应中具有重要意义。当机体暴露于过敏原

时，促进 B 淋巴细胞分化为浆细胞，分泌特异性

IgE[13]。IgE 主要与高亲和力受体（FcεRI）结合，介

导过敏性炎症级联反应。过敏原-IgE 复合物与效

应细胞如嗜碱性粒细胞及肥大细胞 FcεRI 结合，释

放炎症递质，导致气道分泌黏液及气道平滑肌收缩

等（速发相反应），IgE 还可与树突状细胞 FcεRI 结
合，导致患者再次出现喘息等症状（迟发相反应）[14]。

国内外多项基于真实世界的研究均证实奥马

珠单抗在儿童哮喘治疗中有不错的效果，可以有效

减少儿童哮喘急性发作，还可以改善哮喘控制症

状，减少哮喘治疗过程中吸入激素使用剂量。鉴于

该药品说明书对于总 IgE>1 500 IU/ml 的过敏性哮

喘患者，无推荐剂量和疗程，国内外相关研究报道

较少，故对此类人群的用药安全性和有效性有待我

们探索研究。 

2.1    超说明书拓展用药

哮喘治疗是奥马珠单抗最先被获批的适应

证。国内外多项基于真实世界的研究结果表明中

重度儿童过敏性哮喘患者使用奥马珠单抗后急性

发作显著减少、哮喘症状有效改善，可减少哮喘治

疗过程中吸入激素使用剂量[7,15-16]。虽然药品说明

书中对于总 IgE>1 500 IU/ml 的患者不推荐使用本

品，但《奥马珠单抗在儿童过敏性哮喘临床应用专

家共识》[17] 中已提及对于此类人群的应用。且有

研究报道[18]，无论 IgE 水平如何，奥马珠单抗治疗

过敏性哮喘均有显著疗效。本研究 2 例高水平 IgE
过敏性哮喘患儿均有明显获益。病例 1 在应用奥

马珠单抗后，哮喘控制水平有明显提高，合并用药

中吸入激素和抗组胺药物均已停用。病例 2 在应

用奥马珠单抗后，虽然肺功能改善指标没有明显改

善，但哮喘症状控制水平有提高，合并用药中吸入

激素和抗组胺药物均有减少。这与国内外的个案

报道[9-12] 相一致。

奥马珠单抗目前还未被纳入变应性鼻炎治疗，

但国内外已有不少文献报道奥马珠单抗在变应性

鼻炎中的应用及临床疗效。一项 Meta 分析证实，

奥马珠单抗可有效改善儿童及成人严重季节性变

应性鼻炎的鼻部症状，减少其他鼻炎用药，提高生

活质量，且安全性良好[19]。由 IgE 介导的变应性哮

喘合并严重变应性鼻炎患者，在过敏原回避和基础

药物治疗效果不佳时，推荐使用奥马珠单抗治疗[17]。

本研究中观察的 2 例变应性鼻炎患儿，IgE 异常升

高，均存在 2 种及以上过敏原。奥马珠单抗治疗后

鼻部症状均得到改善，且减少抗组胺药物和鼻喷激

素使用。 

2.2    奥马珠单抗用药剂量

奥马珠单抗治疗哮喘的药物剂量通常与患儿体

质量和血清 IgE 基线水平有关，药品说明书和专家

共识推荐，体质量越大、IgE 水平越高需要单次应用

剂量越大，剂量范围 75～600 mg。给药间隔频率包

括每 4 周 1 次和每 2 周 1 次。目前奥马珠单抗说

明书中未对总 IgE>1 500 IU/ml 的患者进行剂量推

荐，考虑药物安全性和药物经济负担，结合本单位应

用经验，2 例病例的首次剂量参考说明书推荐用量，

最小剂量 150 mg。单次给药剂量最大 450 mg，给
药时间间隔为 2 周。虽然患儿单次使用剂量低于国

内专家共识[17] 指导用量，但是均不同程度观察到应

用效果。所以儿童给药剂量上限，特别对于总 IgE>
1 500 IU/ml 且年龄<12 岁的儿童奥马珠单抗应用剂

量需要更多的药动学/药效学的临床研究。 

2.3    奥马珠单抗应用疗程

目前尚无任何指南有明确奥马珠单抗治疗疗

程的建议，现有研究提示治疗持续 12 个月以上为

最佳[20-21]。2020 年版全球哮喘防治创议指南[22] 建

议，在奥马珠单抗持续用药 12 个月后，如患儿在中

或低剂量 ICS 治疗下仍能得到很好的哮喘控制，可

考虑尝试停用奥马珠单抗。本研究中的 2 例患儿，

病例 1 治疗疗程 6 个月，病例 2 治疗疗程 4.5 个月

（其中因患儿骨折住院治疗，自行停药 2 个月），均

获得明显受益。在治疗结束后 1 年对其进行电话

随访，患儿哮喘未出现急性发作，控制水平改善。

上述病例提示哮喘患儿可能不需要长期维持奥马

珠单抗治疗，但合适的疗程仍有待进一步研究。 

2.4    奥马珠单抗长期安全性

临床研究结果表明，6 岁及以上儿童接受奥马

珠单抗治疗时耐受性良好，大多数不良事件为轻中

度，且持续时间短[7,23-24]。奥马珠单抗全球上市后

的报告指出，严重过敏反应的发生频率为 0.2%，大

多数过敏反应发生在给药后 2 h 内[25]。在其说明

书中也明确指出过敏反应最早发生于首次注射后，

但也可在开始规律治疗一年后发生。由于国内上

市时间短，长期安全性的研究报道较少。本研究报

道的 2 例病例，在治疗结束后 1 年内通过定期电话

随访，获知患儿身体状况良好。但由于研究病例数

较少，仍需扩大样本，进行更长期的监测和随访以

确认其在儿童患者中用药的安全性。
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