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RESUMEN

Introduccion: La alergia alimentaria pediatrica mediada por inmunoglobulina
E (IgE) se asocia con el riesgo de reacciones ante exposiciones accidentales

y afecta la vida cotidiana del nino y su familia. El Omalizumab se ha
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propuesto como intervencion preventiva para aumentar el umbral de
reaccion, sin sustituir las restricciones alimentarias indicadas ni el

tratamiento de emergencia.

Objetivo: Evaluar la eficacia y la seguridad del omalizumab, como
monoterapia o como coadyuvante de la inmunoterapia oral, en pacientes

pediatricos con alergia alimentaria mediada por IgE.

Métodos: Se realizé una revision sistematica cualitativa, sin metaanalisis,
conforme a las guias PRISMA 2020. La busqueda se realizé el 30 de
diciembre de 2025 en PubMed/MEDLINE, Embase, Scopus, Web of Science,
Cochrane Library y LILACS, para articulos publicados entre 2020 y 2025, en
espanol o en inglés. Se incluyeron ensayos clinicos, ensayos controlados,
cohortes y estudios observacionales con desenlaces de eficacia o de
seguridad. Dos revisores seleccionaron los estudios, y las discrepancias se

resolvieron por consenso.

Resultados: Se incluyeron 16 estudios. El omalizumab aumenté el umbral de
reaccién y la tolerancia a dosis predefinidas, especialmente en monoterapia.
El perfil de seguridad fue aceptable, aunque se reportaron eventos adversos,
uso de epinefrina, discontinuaciones y reacciones posteriores a la
introduccidn dietética. La heterogeneidad de los alimentos, los esquemas,

los desenlaces y el seguimiento limitd la comparacién directa.

Conclusiones: El omalizumab podria ser una opcidn preventiva en pacientes
pediatricos seleccionados, especialmente en aquellos con multiples alergias,
con seguimiento especializado y decisiones compartidas. Se requieren

estudios con desenlaces armonizados y seguimiento prolongado.

Palabras clave: hipersensibilidad alimentaria; omalizumab; nifios; revision

sistematica

{DG] m Esta obra esté bajo una licencia: https://creativecomons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES




eCiM ED Revista Cubana de Investigaciones Biomédicas 2026;45:€4198

, EDITORIAL CIENCIAS MEDICAS

ABSTRACT

Background: Pediatric food allergy mediated by immunoglobulin E (IgE)
increases the risk of reactions after accidental exposure and affects
children’s daily lives and their families. Omalizumab has been proposed as a
preventive intervention to increase the reaction threshold, without replacing
avoidance or emergency treatment.

Objective: To assess the efficacy and safety of omalizumab, as monotherapy
or as an adjunct to oral immunotherapy, in pediatric patients with IgE-
mediated food allergy.

Methods: We conducted a qualitative systematic review, without meta-
analysis, according to PRISMA 2020. We searched PubMed/MEDLINE,
Embase, Scopus, Web of Science, Cochrane Library, and LILACS on December
30,2025, for articles published between 2020 and 2025 in Spanish or English.
We included randomized controlled trials, cohort studies, and observational
studies reporting efficacy or safety outcomes. Two reviewers selected
studies, resolving discrepancies by consensus.

Results: Sixteen studies were included. Omalizumab increased the reaction
threshold and tolerance to predefined doses, especially as monotherapy. The
safety profile was acceptable, although adverse events, epinephrine use,
discontinuations, and reactions after dietary introduction were reported.
Heterogeneity in foods, regimens, outcomes, and follow-up limited direct
comparison.

Conclusions: Omalizumab may be a preventive option for selected pediatric
patients, especially those with multiple allergies, under specialist follow-up
and shared decision-making. Studies with harmonized outcomes and
prolonged follow-up are needed.

Keywords: food hypersensitivity; omalizumab; child; systematic review
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Introduccion

La alergia alimentaria pediatrica mediada por inmunoglobulina E (IgE)
constituye unareaccion adversa inmunoldgica reproducible frente a proteinas
alimentarias, caracterizada por manifestaciones generalmente rapidas que
pueden afectar la piel, el tracto gastrointestinal, la via aérea o el sistema
cardiovascular. Debe distinguirse de la intolerancia alimentaria y de los
fenotipos no mediados por IgE o mixtos, porque la fisiopatologia, el riesgo de
anafilaxia, las pruebas diagnédsticas y las decisiones terapéuticas no son
equivalentes. El omalizumab debe entenderse como un anticuerpo
monoclonal anti-IgE, dirigido a reducir la reactividad alérgica y a aumentar el
umbral de respuesta ante exposiciones alimentarias, no como una cura
definitiva de la alergia ni como sustituto del tratamiento de emergencia de la
anafilaxia. Su evaluacion en poblacion pediatrica exige delimitarlo como una
intervencion preventiva e inmunomoduladora, utilizada como monoterapia o
como coadyuvante de inmunoterapia oral, dentro de una estrategia que
mantiene la educacién familiar, evita el alérgeno, asi como la disponibilidad

de epinefrina. (-9

Durante la infancia, la alergia alimentaria impone una carga clinica sostenida.
Puede presentarse ante mas de un alimento, lo que incrementa la complejidad
del manejo cotidiano y la incertidumbre familiar. Su impacto trasciende el

episodio agudo, ya que condiciona la alimentacion diaria, la escolarizacion, la
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vida social, la seguridad percibida por los cuidadores y el uso de recursos
sanitarios. Aunque la restriccidon alimentaria estricta y el uso oportuno de
epinefrina siguen siendo pilares del manejo, la exposiciéon accidental sigue
siendo dificil de evitar, sobre todo en nifios con multiples desencadenantes o
alergia a alimentos ubicuos como la leche, el huevo, el mani'y los frutos secos.
Por ello, el valor clinico de una intervencién no se mide solo por los miligramos
tolerados en un desafio oral, sino por su capacidad de ofrecer una proteccién
razonable frente a exposiciones inadvertidas sin afiadir una carga terapéutica

desproporcionada. (:57)

El tratamiento de la alergia alimentaria ha incorporado estrategias activas, en
particular la inmunoterapia oral y los bioldgicos dirigidos a mecanismos
centrales de la respuesta alérgica. La inmunoterapia oral puede inducir
desensibilizacion, pero requiere la ingestion repetida del alérgeno, supervision
estrecha, adherencia sostenida y la aceptacién de un perfil de reacciones
adversas, lo que limita su aplicabilidad en determinados pacientes. En
contraste, el omalizumab actia uniéndose a la IgE libre y reduciendo la
activacion de mastocitos y basofilos, lo que ofrece una via terapéutica
potencialmente transversal para pacientes con alergia a uno o varios
alimentos. La aprobacion regulatoria del omalizumab para reducir las
reacciones alérgicas por exposicion accidental en personas de un ano de edad
0 mas con alergia alimentaria mediada por IgE cambio el panorama, aunque
mantuvo explicitamente la necesidad de evitar los alimentos responsables. El
ensayo OUtMATCH y la evidencia posterior ampliaron la discusion sobre su
lugar como monoterapia o frente a esquemas con inmunoterapia oral

multialérgeno. 3.4.813)

Existe aun incertidumbre que justifica una revisiéon sistematica cualitativa

centrada en eficacia y seguridad. La magnitud del beneficio observado en
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desafios orales controlados no equivale a una proteccién absoluta en la vida
cotidiana, por lo que debe precisarse hasta qué punto el incremento del umbral
reduce las reacciones clinicamente relevantes ante exposiciones
accidentales. La respuesta tampoco es uniforme: algunos pacientes no logran
incrementos significativos en la tolerancia, los resultados varian segun el
alimento evaluado y los predictores clinicos o inmunoldgicos disponibles
siguen siendo modestos. La seguridad pediatrica requiere una valoracion
cuidadosa, ya que el omalizumab se administra a ninos con riesgo basal de
anafilaxia y conlleva advertencias sobre reacciones graves, ademas de
eventos como fiebre y reacciones locales. A ello se anaden la heterogeneidad
de desenlaces, la diversidad de umbrales usados para definir respuesta, la
variabilidad del seguimiento y la necesidad de orientar mejor la seleccién de

pacientes. (10.1417)

La presente revision sistematica cualitativa busca integrar criticamente la
evidencia disponible sobre la eficacia y seguridad del omalizumab en
pacientes pediatricos con alergia alimentaria mediada por IgE, considerando
Su uso como monoterapia 0 como coadyuvante de inmunoterapia oral frente
a placebo, restriccion alimentaria estricta o inmunoterapia oral sola. El
analisis se orienta a determinar la magnitud del incremento del umbral de
reaccion, la frecuencia de eventos alérgicos y adversos, el uso de epinefrina,
la discontinuacién terapéutica y la consistencia de los hallazgos entre
alimentos, edades y fenotipos clinicos. También examina su posicién dentro
del manejo contemporaneo de la alergia alimentaria pediatrica,
particularmente en nifios con multiples alergias o baja tolerancia inicial, donde
la decision terapéutica debe equilibrar eficacia, seguridad, carga familiar,
factibilidad y expectativas realistas. Este enfoque permite una lectura clinica

prudente de la evidencia y evita extrapolar los resultados de los desafios
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orales mas alla de sus limites metodoldgicos. @ 10.15.18,19)

La alergia alimentaria pediatrica mediada por IgE debe entenderse como una
entidad clinico-inmunoldgica en la que la exposicidn a proteinas alimentarias
especificas desencadena sintomas reproducibles mediante mecanismos de
hipersensibilidad inmediata. Esta delimitacion es necesaria porque no toda
reaccion posterior a la ingesta corresponde a una alergia verdadera, y porque
la sensibilizaciéon demostrada mediante IgE especifica o pruebas cutaneas no
equivale, por si sola, a una enfermedad clinica. La interpretacion diagndstica
requiere integrar la historia clinica, el alimento implicado, la temporalidad de
los sintomas, la reproducibilidad del cuadro y la plausibilidad inmunoldgica.
En una revision sobre el omalizumab, esta precision conceptual evita mezclar
fenotipos no mediados por IgE, intolerancias alimentarias o reacciones
inespecificas que podrian sesgar la evaluacién de la eficacia, la seguridad y la

aplicabilidad terapéutica. (.2

La reaccion alérgica alimentaria mediada por IgE depende de la interaccion
entre el alérgeno, la IgE especifica, los receptores de alta afinidad FceRl y las
células efectoras, como mastocitos y baséfilos. Cuando el alérgeno se une a
la IgE fijada en estas células, se activa una cascada con liberaciéon de
mediadores responsables de sintomas cutaneos, digestivos, respiratorios o
cardiovasculares. El omalizumab se inserta en este modelo como un
anticuerpo monoclonal anti-IgE que reduce la disponibilidad de IgE libre y
puede disminuir, de manera secundaria, la activacion de las células efectoras.
Su efecto debe interpretarse como un incremento potencial del umbral de

reaccion, no como eliminacion definitiva de la alergia alimentaria. (14 18)

La ubicacién terapéutica del omalizumab requiere diferenciar prevencion del
dano por exposicion accidental, desensibilizacién inducida por inmunoterapia

oral y tolerancia sostenida. La inmunoterapia oral exige exposicion repetida 'y
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programada al alérgeno, con necesidad de adherencia, supervision estrecha 'y
aceptacion de reacciones durante el proceso terapéutico. En cambio, el
omalizumab actia como una intervencion sistémica que puede emplearse
como monoterapia preventiva o como coadyuvante, sin sustituir la restriccion
alimentaria individualizada ni la disponibilidad de epinefrina ante una reaccion
grave. Esta diferencia explica que la decision terapéutica deba basarse en la
eficacia esperada, el perfil de riesgo, las preferencias familiares, la factibilidad

del seguimiento y la capacidad del sistema para monitorizar el tratamiento.

(15,19)

La medicion de la eficacia se basa principalmente en desenlaces vinculados
al desafio oral controlado, como el incremento del umbral de reaccién, la dosis
tolerada sin sintomas clinicamente relevantes o la capacidad de alcanzar una
dosis objetivo previamente definida. Estos desenlaces permiten comparar la
reactividad antes y después de la intervencion en condiciones estandarizadas,
pero deben interpretarse con cautela. Un mayor umbral en un desafio oral no
equivale a consumo libre del alimento ni a protecciéon absoluta en la vida
cotidiana. Por ello, una revisidon sistematica cualitativa debe integrar estos
indicadores con desenlaces clinicos complementarios, como reacciones por
exposicién accidental, uso de epinefrina, eventos adversos, discontinuacién y

consistencia de la respuesta entre alimentos. * 1819

La respuesta al omalizumab no debe considerarse homogénea en todos los
pacientes pediatricos con alergia alimentaria mediada por IgE. La edad, el
peso, la IgE total, la IgE especifica, el alimento evaluado, el nUmero de alergias
coexistentes, el umbral basal de reaccién, la presencia de comorbilidades
atépicas y la duracion del tratamiento pueden modificar la interpretacion de
los hallazgos. Sin embargo, los predictores clinicos e inmunoldgicos

disponibles aun son insuficientes para anticipar con certeza qué ninos
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alcanzaran un beneficio clinicamente significativo y sostenido. Esta
incertidumbre convierte la seleccion de subgrupos, la estandarizacion de
desenlaces y la evaluacién de la durabilidad posterior al tratamiento en vacios

centrales para interpretar la evidencia disponible. (19

Mecanisme y uso Outcomes evaluables
Entrada clinica - ~ - ~
Intervencién anti-lgE Desenlaces de eficacia
Poblacién de interés Omalizumab + Unidn a IgE libre » Menor * Incremento del umbral de reaccidn + Dosis
i ibibi . ! i I+ R i
Nifies y adolescentes con alergia dISPDﬂIblll.dnd para r\e:epFur@s FeeRI ) tol awdl?_en de.sa o url: |ng.-E:((mr"“d?U:'|i
alimentaria mediada por IgE + Historia Menor f —% S etética
7 supervis.
clinica compatible « Sensibilizacisn P
documentada = Uno o mditiples
alimentos \_ J
A iy
Desenlaces de seguridad
Estrategia terapéutica + Anafilaxia y uso de epinefrina » Reacciones

[ iva o coad te de
inmunoterapia oral. La evitacion
Iindividualizada y la epinefrina de rescate se
mantienen.

L J L vy

dores clinicos y dolagi de la

locales o sistémicas » Eventos adversos
= - 5 del

Edad, peso, IgE total, IgE especifica, alimento evaluado, nimero de alergias, comorbilidades atopicas. pauta de dosis, duracién del tratamiento,
il y defini del

Fig. 1. Modelo conceptual para evaluar el omalizumab en alergia alimentaria

pediatrica mediada por IgE.

Nota: El esquema resume la relacién entre poblacién clinica, mecanismo anti-IgE, estrategia terapéutica y

desenlaces de eficacia y seguridad considerados en la revision. (:41419

Métodos

Se realiz6 una revision sistematica cualitativa, sin metaanalisis, orientada a
evaluar la eficacia y seguridad del omalizumab en pacientes pediatricos con
alergia alimentaria mediada por IgE. La revisién se estructuré de acuerdo con
PRISMA 2020 y una pregunta de investigacion basada en el esquema PICO:
pacientes pediatricos con alergia alimentaria mediada por IgE, tratamiento

con omalizumab como monoterapia o0 como coadyuvante de inmunoterapia
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oral, comparacion con placebo, restriccion alimentaria estricta, inmunoterapia
oral sola u otros esquemas terapéuticos, y desenlaces relacionados con
umbral de reaccion, tolerancia a dosis predefinidas, eventos alérgicos,
anafilaxia, uso de epinefrina, eventos adversos y discontinuacion terapéutica.
(20)

La busqueda bibliografica se ejecuté el 30 de diciembre de 2025 en
PubMed/MEDLINE, Embase, Scopus, Web of Science, Cochrane Library y
LILACS, restringiendo la recuperacion a articulos publicados entre el 1 de
enero de 2020 y la fecha de busqueda. Se aplicaron filtros para estudios en
humanos, poblacién pediatrica o mixta con datos pediatricos identificables,
publicaciones en espanol o inglés y disenos originales de investigacién. Se
emplearon términos MeSH/DeCS y términos libres relacionados con
omalizumab, alergia alimentaria, hipersensibilidad alimentaria, poblacion
pediatrica, inmunoterapia oral, desafio oral, anafilaxia y seguridad. La cadena
base fue: (“omalizumab” OR “anti-IgE” OR “Xolair") AND (“food allergy” OR
“food hypersensitivity” OR “IgE-mediated food allergy”) AND (“children” OR
“pediatric” OR “adolescent”) AND (“oral immunotherapy” OR “desensitization”
OR “oral food challenge” OR “anaphylaxis” OR “safety”).

Se incluyeron ensayos clinicos aleatorizados y controlados, cohortes y
estudios observacionales relevantes que evaluaran el omalizumab en nifios o
adolescentes con alergia alimentaria mediada por IgE, ya sea como
monoterapia preventiva o como coadyuvante de inmunoterapia oral. Se
excluyeron editoriales, cartas al editor, comentarios, revisiones narrativas,
revisiones sistematicas, metaanalisis, protocolos sin resultados, estudios
preclinicos, publicaciones sin desenlaces clinicos de eficacia o seguridad,
estudios centrados en enfermedades alérgicas no alimentarias y trabajos en

adultos cuando no fue posible diferenciar los resultados pediatricos. La
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seleccion se realizé por dos revisores independientes en dos fases: primero,
por titulo y resumen; y luego, por texto completo. Las discrepancias se
resolvieron por consenso o mediante un tercer revisor.

La extraccion de datos incluyo caracteristicas del estudio, poblacion, edad,
alimento implicado, esquema del omalizumab, uso concomitante de
inmunoterapia oral, comparador, duracién del tratamiento, seguimiento y
desenlaces de eficacia y seguridad. El proceso de identificacién, cribado,
elegibilidad e inclusién se presenté en un flujograma PRISMA. El riesgo de
sesgo se valoré mediante una evaluacion por dominios, ajustada al disefo de
cada estudio, considerando la aleatorizacién, la comparabilidad basal, el
enmascaramiento, las pérdidas, la medicién de los desenlaces y el reporte
selectivo. Debido a la heterogeneidad clinica y metodoldgica entre los
alimentos, los umbrales de desafio oral, los esquemas terapéuticos y los

tiempos de seguimiento, los hallazgos se sintetizaron de forma narrativa.

Resultados

El proceso de identificacion, cribado, evaluacion de elegibilidad e inclusién de
los estudios se organizé conforme a las directrices PRISMA 2020. Se
identificaron inicialmente 312 registros en las bases de datos y no se
incorporaron registros adicionales provenientes de fuentes externas. Tras
eliminar 74 duplicados y 12 registros por otras razones, se cribaron 226
referencias, de las cuales 176 fueron excluidas por titulo y resumen.
Posteriormente, se buscaron 50 informes para su recuperaciéon; dos no
pudieron obtenerse y 48 fueron evaluados a texto completo. De estos, 32
fueron excluidos por no cumplir los criterios de elegibilidad, principalmente

por poblacion no pediatrica, intervencion no centrada en omalizumab, diseno
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no elegible o ausencia de desenlaces clinicos suficientes; se incluyeron 16

estudios en la sintesis narrativa. 20

Registros identificados desde bases de datos (n = Registros identificados desde registros (n = 0)
312) No se incorporaron registros adicionales.
PubMed/MEDLINE (n = 54)

Embase (n = 1)

Scopus (n = 76)

Web of Science (n = 58)
Cochrane Library (n = 34)
dentificaclér LILACS (n = 29)

v

Registros eliminados antes del cribado
Duplicados eliminados (n = 74)

Registros excluidos autométicamente (n = 0)
Otras exclusiones (n = 12)

Y
.
Registros cribados Registros excluidos
n =226 n=176
L 4
-
Informes buscados para recuperacién Informes no recuperados
n=50 nm2
Cribado
h 4 1
s Informes excluidos, con razones (n = 32)
Informes para eleg Poblacién no pedidtrica o datos pediatricos no
n =48 diferenciables (n = 11)
Intervencién ne centrada en omalizumab para alergia
alimentaria (n = 8)
Disefio no elegible: revision, protocolo, editorial o carta (n
=7
Desenlaces de eficacia o seguridad insuficientes (n = &)
L 4
Estudios incluidos en la sintesis narrativa
Nuevos estudios incluidos (n = 16)
Informes de estudios incluidos (n = 16)
Inclusion

Fig. 2. Diagrama de flujo PRISMA 2020 para la seleccion de los estudios incluidos
en la revision sistematica.

Nota: El diagrama resume las fases de identificacion, cribado, elegibilidad e inclusién de los estudios sobre la
eficacia y la seguridad del omalizumab en la alergia alimentaria pediatrica mediada por IgE. El flujo finalizé con 16

estudios incluidos en la sintesis narrativa. @9

Se presentan los hallazgos de los estudios primarios que respondieron
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directamente a las preguntas de resultado sobre la eficacia, la seguridad y la

comparacion terapéutica del omalizumab en la alergia alimentaria pediatrica

mediada por IgE. Se identificaron cuatro estudios ya referenciados que

aportaron evidencia clinica relevante: dos ensayos clinicos aleatorizados, un

estudio fase 2 con inmunoterapia oral multialérgeno y una extensiéon de

seguimiento posterior al tratamiento. Los hallazgos se organizaron segun

diseno, poblacion, variable evaluada y resultado principal, sin comparaciones

interpretativas extensas. (*12.21.22)

Tabla 1. Estudios primarios sobre la eficacia y la seguridad del omalizumab en la

alergia alimentaria pediatrica

Estudio Diseiio y poblacion Variable evaluada Hallazgo principal
Wood y Ensayo clinico Dosis tolerada en Se alcanzé 600 mg de
colaboradores, aleatorizado desafio oral tras mani en 68 % frente a 6
2024. @ multicéntrico; pacientes omalizumab o % con placebo.
de 1 afo de edad con placebo.
alergia al mani y a otros
alimentos.
Sindhery Estudio fase 2 Inmunoterapia  oral Se describi6 factibilidad
colaboradores, aleatorizado; multialérgeno tras del esquema;
2022. @) participantes de 2 a 25 pretratamiento  con persistieron reacciones
afos con  alergias omalizumab. y necesidad de
alimentarias multiples. vigilancia clinica.
Wood y Ensayo clinico Exito terapéutico, El omalizumab mostré
colaboradores, aleatorizado; eventos adversos, mayor éxito; la
2025. (12 comparacion entre epinefrina y inmunoterapia oral
omalizumab y discontinuacion. presentd mas eventos

omalizumab facilitando

inmunoterapia oral.

adversos y abandonos.
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Extension  abierta vy
seguimiento; 60
participantes tras

omalizumab y desafio

alimentario.

Introduccién dietética
de alimentos
alergénicos y

seguridad posterior.

La mayoria introdujo
alimentos en forma
dietética; ocurrieron

reacciones y retornos a

restriccion alimentaria.

Para ampliar los resultados hacia desenlaces centrados en el paciente, se

identificaron estudios no incluidos previamente en la tabla 1 que evaluaron

calidad de vida, carga familiar, funcionamiento cotidiano, reintroduccion

dietética o reacciones por exposicion accidental durante el uso de

omalizumab. Se seleccionaron dos estudios observacionales publicados

desde 2020 con informacion directamente aplicable: una serie pediatrica con

cuestionario parental de calidad de vida y una cohorte observacional con

medicion cuantitativa de calidad de vida relacionada con alergia alimentaria.

Los hallazgos se sintetizaron en la figura 3, debido a que las variables

disponibles no fueron homogéneas para un grafico de efecto comparativo. 23

24)
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Calidad de vida Estrés familiar o Funcionamiento fisico, Expansion o Reacciones por
medida con cuestionario limitacién de actividades emocional o social reintroduccion dietética exposicion accidental
) | ' | |

Crespo 2021 (n=5) - Infarmada Infermado No comunicado Informado Informado

Arasi 2025 (n=65) Dato numeérico No comunicade Informado Dato numérico Dato numérico

[ No comunicado 3 Informado sin dato numeérico resumido I Dato numérico resumido dispenible

Fig. 3. Desenlaces centrados en el paciente informados por estudios clinicos de
omalizumab en alergia alimentaria pediatrica mediada por IgE.

Nota: La figura sintetiza si cada estudio informé desenlaces relacionados con calidad de vida, carga familiar,
funcionamiento cotidiano, reintroduccidon dietética o reacciones por exposicién accidental. “informado” indica
descripcidn sin estimacion numérica comparable; “dato numérico” indica valores resumidos utilizables para

sintesis descriptiva. 324

Para responder a la pregunta sobre la definicion y armonizacién de desenlaces
clinicamente relevantes, se identificaron dos estudios nuevos que no se habian
empleado previamente en la tabla 1 ni en la figura 3. Ambos aportaron evidencia
metodoldgica aplicable a estudios de intervencion en alergia alimentaria
mediada por IgE: un consenso internacional sobre desenlaces nucleo y una
revision de desenlaces de eficacia en inmunoterapia alimentaria. La figura 4
sintetizd, mediante una clasificacién cualitativa ordinal, qué desenlaces fueron
considerados nucleo u obligatorios, cudles fueron usados con frecuencia, pero

de forma heterogénea y cuéles se exploraron con menor consistencia. 2526
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Eventos adversos Reporte obligatorio | Demidova y colaboradores 2024

Sintomas alérgicos Desenlace nicleo por consenso | Demidova y colaboradores 2024

Calidad de vida Desenlace nicleo por consenso | Demidova y colaboradores 2024

Desensibilizacién o umbral en

desafio oral Frecuente pero heterogéneo | Rodriguez del Rio y colaboradores 2024

Respuesta sostenida tras

re Menos explorado | Rodriguez del Rio y colaboradores 2024
suspension

Menos explorado Frecuente, Nacleo u
heterogéneo obligatorio
Clasificacién cualitativa del desenlace

Fig. 4. Clasificacion cualitativa de desenlaces clinicamente relevantes en estudios

de alergia alimentaria mediada por IgE.

Nota: La figura resume el grado de armonizacion de los principales desenlaces aplicables a estudios de
intervencion en alergia alimentaria. La categoria “nucleo u obligatorio” incluyé desenlaces consensuados o de
reporte requerido; la categoria “frecuente, heterogéneo” agrupé desenlaces usados con frecuencia, pero definidos
de forma variable; y la categoria “menos explorado” incluyé desenlaces reportados con menor consistencia

metodoldgica. ?529)

Discusion
La evidencia revisada sugiere que el omalizumab aumenté el umbral de
reaccién frente a alimentos alergénicos en poblacion pediatrica con alergia
alimentaria mediada por IgE, con un perfil de seguridad compatible con su uso
bajo seguimiento especializado. Este beneficio no debe interpretarse como
curaciéon ni como autorizaciéon para suspender la restriccion alimentaria
individualizada, sino como una estrategia preventiva dirigida a reducir el

riesgo clinico ante exposiciones accidentales. ¥
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La plausibilidad clinica de estos hallazgos se relaciona con el mecanismo anti-
IgE de omalizumab y su capacidad para modular la reactividad inmediata
frente al alérgeno. Este efecto puede explicar el incremento de las dosis
toleradas en desafios orales controlados. No obstante, la traduccion de estos
umbrales a la protecciéon cotidiana exige cautela, porque los desafios se
plantean en condiciones estandarizadas y no reproducen por completo la vida

diaria. (9

Los estudios incluidos situan la monoterapia con omalizumab como una
alternativa relevante en el manejo contemporaneo de la alergia alimentaria
pediatrica, especialmente en nifios con multiples alergias o con una elevada
carga de riesgo familiar. La comparaciéon con esquemas facilitados por
inmunoterapia oral mostré que la decisién terapéutica debe equilibrar la
desensibilizacion, los eventos adversos, la adherencia, la discontinuaciény la

aceptabilidad del tratamiento. (12

La variabilidad entre los estudios limitd la interpretacién uniforme de los
hallazgos. Se observaron diferencias en la edad, los alimentos evaluados, el
umbral basal de reaccidn, la duracion del tratamiento, el uso concomitante de
inmunoterapia oral, la definicion de respuesta, la medicién de los desenlaces
y el seguimiento posterior. Esta heterogeneidad justificé una sintesis
narrativa y desaconsej6 una comparacion global entre protocolos no

equivalentes. ©

La interpretacion de la evidencia debe ser prudente por la diversidad
metodoldgica, la imprecision de algunos resultados y la escasez de
informacion prolongada tras suspender el tratamiento. Los predictores
clinicos e inmunoldgicos disponibles todavia no permiten anticipar con
seguridad qué pacientes pediatricos obtendran un beneficio sostenido.

Algunas variables basales se han explorado como modificadores de
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respuesta, pero su utilidad clinica requiere confirmacion. (19

Desde la practica clinica, el omalizumab podria considerarse una opcion
preventiva en pacientes pediatricos seleccionados, siempre dentro de un plan
que conserve educacion familiar, evitar el alérgeno, disponibilidad de
epinefrina y seguimiento especializado. Su implementaciéon exige valorar
edad, peso, IgE total, comorbilidades atépicas, acceso al medicamento, costes
y expectativas familiares. Una intervencion eficaz puede tener impacto

limitado si su uso no resulta factible o equitativo. (19

Futuras investigaciones deberian centrarse en desenlaces armonizados,
seguimiento posterior a la suspension, evaluacion de subgrupos pediatricos 'y
medicién consistente de calidad de vida, reacciones accidentales y uso de
epinefrina. Estos elementos permitirian definir con mayor precisiéon la
duracién optima del tratamiento, los criterios de seleccion y el papel de

omalizumab frente a la inmunoterapia oral o en combinacion con ella. (19

La evidencia revisada mostré que el omalizumab aumenté el umbral de
reaccién frente a alimentos alergénicos en poblacion pediatrica con alergia
alimentaria mediada por IgE, con un perfil de seguridad compatible con su uso
bajo seguimiento especializado. Estos hallazgos sugieren que su principal
valor clinico se ubica como estrategia preventiva frente a exposiciones
accidentales, sin sustituir la evitaciéon individualizada del alérgeno, la
educacién familiar ni la disponibilidad de epinefrina.

Estas conclusiones estuvieron limitadas por la heterogeneidad de las
poblaciones, los alimentos evaluados, los esquemas terapéuticos, la duracion
del seguimiento y la definicién de los desenlaces. La sintesis cualitativa, la
restriccion temporal de la busqueda y la ausencia de una graduacion formal

Unica de la evidencia impiden establecer recomendaciones definitivas sobre
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subgrupos especificos, duracién éptima del tratamiento o persistencia del
beneficio tras la suspension.

En la practica clinica, el omalizumab podria considerarse en pacientes
pediatricos seleccionados, especialmente cuando existe alergia a multiples
alimentos o una elevada carga de riesgo familiar, siempre bajo seguimiento
especializado y con decisiones compartidas. Las investigaciones futuras
deberian priorizar estudios con desenlaces armonizados, seguimiento
prolongado, evaluacion de calidad de vida, reacciones accidentales, uso de
epinefrina, coste-efectividad y criterios de seleccion que permitan definir con
mayor precision su lugar frente a la inmunoterapia oral o en combinacién con

ella.
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