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Stazeni zadosti o zménu rozhodnuti o registraci pripravku
Dupixent (dupilumab)

Spolecnost Sanofi Winthrop Industrie stahla svou zadost o pouziti pfipravku Dupixent k 1é¢bé stifedné
tézké az tézké chronické spontanni urtikarie (sveédivé vyrazky) u dospélych a dospivajicich ve véku od
12 let. Mé&l byt pouzivan u pacientl, ktefi nadale vykazuji pfiznaky onemocnéni navzdory [é¢bé H1
antihistaminiky (b&Znym typem lé&by alergickych pfiznakd) a ktefi §patné snaseji Ié¢bu anti-IgE (jiny
typ IéCby alergickych onemocnéni) nebo na ni dostate¢né nereagovali.

Spolecnost svou Zadost stahla dne 18. Unora 2025.
Co je pripravek Dupixent a k ¢emu se pouziva?

Dupixent je léCivy pFipravek, ktery se pouziva k l1écCbé:

o stredné tézké az tézké atopické dermatitidy (rovnéz zndmé jako atopicky ekzém, kdy je kize
svédivd, ¢ervend a suchd) u pacientl ve véku od 12 let, pokud lokalni 1é¢ba (Ié¢ba aplikovana na
kdzi) neni dostate¢né (&inna nebo vhodnd. Piipravek Ize podavat i pacientim ve véku od 6 mésict
do 12 let, pokud je jejich onemocnéni tézké,

o t&%kého astmatu u pacientl ve véku od 6 let, jejichZ astma neni Fadné& kontrolovéano vhodnou
kombinaci Ié¢ivych ptipravk( (inhalaéné uZivanych kortikosteroidl a jiného Ié¢ivého pfipravku
k prevenci astmatu). Pripravek Dupixent se pouziva jako doplnék k udrzovaci IéCbé a je urcen
pouze pro pacienty, jejichz zanét dychacich cest se oznacuje jako ,zanét typu 2",

o chronické obstrukéni plicni nemoci, coz je dlouhodobé onemocnéni, které zplsobuje dychaci obtize
v dUsledku obstrukce dychacich cest a poskozeni plic. Pfipravek Dupixent se pouziva u dospélych,
ktefi maji zvy$ené hladiny eozinofill (typu bilych krvinek) a jejichz onemocnéni neni dostate¢né
kontrolovano kombinaci dlouhodobé pisobiciho beta2-agonisty, dlouhodobé& pisobiciho
muskarinového antagonisty a inhalaéniho kortikosteroidu (dal$ich 1é&ivych piipravkd proti
chronické obstrukéni plicni nemoci), nebo kombinaci prvnich dvou IéCiv, pokud inhala¢ni
kortikosteroid neni vhodny. Pouziva se spolec¢né s dalSimi IéCivymi pFipravky jako udrzovaci
(pravidelna) Iécba,

e zanétu nosu a dutin s vyrlstky (polypy) blokujicimi dychaci cesty v nose (chronické rinosinusitidy
s nosni polypozou). Pouziva se u dospélych jako doplinék k lokalni 1é¢bé kortikosteroidy, pokud jiné
typy léCby nebyly dostatecné ucinné,
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o stredné tézkého az tézkého prurigo nodularis (dlouhodobého onemocnéni kiize s vyrazkou, pfi
které se tvofi intenzivné svédici tuhé uzliky) u dospélych. PouZziva se s lokalnimi kortikosteroidy
(kortikosteroidy aplikovanymi na kézZi) nebo bez nich,

e eozinofilni ezofagitidy (alergického zanétlivého onemocnéni jicnu) u dospélych a déti ve véku od
1 roku a o télesné hmotnosti nejméné 15 kg, ktefi nemohou podstoupit konvencni (obvyklou) IéCbu
nebo u nichz tato Ié¢ba neni ucinna.

Ptipravek Dupixent je v EU registrovan od zafi 2017.

Obsahuje IécCivou latku dupilumab a je k dispozici ve formé predplnénych per nebo injekénich stfikacek
o rlizné sile obsahujicich dupilumab ve formé injekéniho roztoku k podani pod kiZi.

Dalsi informace o stavajicich pouzitich pfipravku Dupixent naleznete na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dupixent.

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spolecnost pozadala o rozsifeni pouziti pripravku Dupixent o [éCbu dospélych a dospivajicich ve véku
od 12 let s chronickou spontanni urtikarii. Pfipravek mél byt pouzivén u pacientd, ktefi maji pfiznaky
onemocnéni navzdory |é¢bé H1 antihistaminiky a ktefi Spatné snaseji 1é¢bu anti-IgE nebo na ni
dostatecné nereagovali.

Jak pripravek Dupixent plisobi?

U osob, které trpi onemocnénimi, k jejichz Iécbé se tento IéCivy pripravek pouzivd, dochazi k tvorbé
vysokych hladin bilkovin zvanych interleukin-4 a interleukin-13 (IL-4 a IL-13). To mize zpUsobit zanét
kdze, dychacich cest a jicnu vedouci k pfiznakim téchto onemocnéni. Léciva latka v pFipravku
Dupixent, dupilumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny) uréena k blokovani receptorl (cilG) pro
IL-4 a IL-13. Blokovanim téchto receptord dupilumab zabrafiuje plsobeni IL-4 a IL-13 a zmirfiuje
pfiznaky onemocnéni.

U osob s chronickou spontanni urtikarii plsobi pFipravek Dupixent stejnym zptisobem jako v jeho
schvélenych pouzitich.

Jakou dokumentaci predlozila spolec¢nost na podporu své zadosti?

Spolecnost predloZzila Udaje z hlavni studie, do které bylo zafazeno 108 osob se stfedné tézkou az
tézkou chronickou spontanni urtikarii. VSichni pacienti vykazovali pfetrvavajici pfiznaky onemocnéni
navzdory l1é¢bé H1 antihistaminiky a Spatné snaseli Iécbu omalizumabem (anti-IgE 1éCivem k 1é¢bé
urtikarie) nebo na ni dostate¢né nereagovali. Pacientim byl jako doplné&k k 1é&b& H1 antihistaminikem
podavan bud pripravek Dupixent, nebo placebo (neudinny pfipravek). Studie hodnotila U¢innost
pripravku Dupixent tak, ze se zaméfila na snizeni aktivity onemocnéni po 24 tydnech IéCby.

Spole¢nost rovnéz predlozila Udaje z podplirné studie, do které bylo zafazeno 138 osob se stiedné
tézkou az tézkou chronickou spontanni urtikarii, které navzdory 1é¢bé H1 antihistaminiky vykazovaly
pretrvavajici priznaky. Tato studie byla srovnatelna s hlavni studii s tim rozdilem, Ze pacienti, ktefi byli
do studie zarazeni, v minulosti neuzivali omalizumab.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZzena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila idaje predlozené
spolecnosti a vypracovala otdzky pro spolecnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spolecnosti na otazky,
nékteré body viak zlstaly nedofesené.
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Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti ohledné Gcinnosti pfipravku Dupixent u pacientd, ktefi jiz
dfive uZzivali nékteré anti-IgE lécivo.

Agentura zejména upozornila na nepredvidatelnou klinickou reakci u pacientt. Néktefi pacienti v hlavni
studii si navic mohli byt védomi vysledkd po&ateéni analyzy. To mohlo mit vliv na koneéné vysledky,
nebot Udinek lééivého pfipravku byl hodnocen na zakladé skére aktivity onemocnéni hlaseného
samotnymi pacienty. Vzhledem k tomu, Ze podptrna studie nezahrnovala pacienty, ktefi jiz v minulosti
byli Ié€eni anti-IgE lé¢ivem, nemohla poskytnout nezavislé dikazy o G&innosti pfipravku Dupixent

u této skupiny pacientd.

Dlkazy predlozené spole¢nosti proto nebyly povazovény za dostate¢né spolehlivé a prozatimni
stanovisko agentury bylo, Ze pfipravek nem{ze byt schvalen k Ié¢bé stfedné tézké az t&zké chronické
spontanni urtikarie u pacientl, ktefi patné snaseji 1é¢bu anti-IgE nebo na ni dostate¢né nereaguiji.

7z v

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise , v némz uvédomuje agenturu o stazeni Zadosti, uvedla, Ze svou Zadost
stahuje proto, e ma v imyslu predlozit revidovanou zadost obsahujici nové dikazy.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala agenturu, Ze stazeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou

v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Dupixent. Pokud jste vy nebo vase dité
zarazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na svého Iékare
v ramci klinické studie.

Jaké jsou dlsledky pro pouziti pripravku Dupixent k Iécbé dalsSich
onemocnéni?

Toto stazeni zadosti nema vliv na schvalena pouziti tohoto pfipravku k I1é¢bé dalSich onemocnéni.
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