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

Spolecnost Sanofi Winthrop Industrie stahla svou zadost tykajici se pouziti pfipravku Dupixent k Iécbé
dospélych se stfedné téZkym aZ t&zkym buléznim pemfigoidem, autoimunitnim onemocnénim kize,
které zplsobuje rozsahlé svédéni a puchyie postihujici pokozku a v nékterych piipadech i Ustni dutinu.

Spolecnost svou zadost stahla dne 24. Cervna 2026.
Co je pripravek Dupixent a k cemu se pouziva?

Dupixent je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k lé¢bé:

o stfedné t&7ké az tézké atopické dermatitidy (rovnéz znamé jako atopicky ekzém, kdy je kize
svédivd, ¢ervena a suchd) u pacientd ve véku od 12 let, pokud lokalni 1é¢ba (Ié¢ba aplikovana na
kdzi) neni dostate¢né& Gi&inna nebo vhodnd. Piipravek Ize podavat i pacientim ve véku od 6 mésict
do 12 let, pokud je jejich onemocnéni tézké,

e té&Zkého astmatu u pacientl ve véku od 6 let, jejichz astma neni fadné kontrolovéano vhodnou
kombinaci I&¢ivych pripravk{ (inhalaéné uzivanych kortikosteroidl a jiného Ié&ivého pFipravku
k prevenci astmatu). Pfipravek 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 (dlouhodobé) obstrukéni plicni nemoci, coz je onemocnéni, které zplsobuje dychaci
obtize v dlsledku blokovani dychacich cest a pokozeni plic. Pfipravek Dupixent se pouziva
u dospé&lych, ktefi maji zvy$ené hladiny eozinofild (typu bilych krvinek) a jejichz onemocnéni neni
dostatedné kontrolovano kombinaci dlouhodobé plsobiciho beta2-agonisty, dlouhodobé& plsobiciho
muskarinového antagonisty a inhalaéniho kortikosteroidu (dalsich Ié¢ivych pFipravkd proti
chronické obstrukéni plicni nemoci), nebo kombinaci prvnich dvou IéCiv, pokud inhala¢ni
kortikosteroid neni vhodny. Pouziva se v kombinaci s dalsimi I&éCivymi pFipravky jako udrzovaci
(pokracovaci) IéCba,

e z&né&tu nosu a dutin s vyrdstky (polypy) blokujicimi dychaci cesty v nose (chronické rinosinusitidy
s nosni polypdzou). Pouziva se u dospélych jako doplnék k lokalni IéCbé kortikosteroidy, pokud jiné
typy IéCby nebyly dostatecné ucinné,
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o stfedné té&%kého aZ t&%kého prurigo nodularis (dlouhodobého onemocnéni kize s vyrazkou, pfi
které se tvofi intenzivné svédici tuhé uzliky) u dospélych. PouZiva se v kombinaci s lokalnimi
kortikosteroidy (kortikosteroidy aplikovanymi na kzi) nebo bez nich,

e eozinofilni ezofagitidy (alergického zanétlivého onemocnéni jicnu) u dospélych a déti ve véku od
1 roku a s télesnou hmotnosti alespon 15 kg, ktefi nemohou podstoupit konvencni (obvyklou)
I[éCbu nebo u nichz tato I&Cba neni ucinna,

e stfedné tézké az tézké chronické spontanni urtikarie (kopfivky), coz je svédiva vyrazka, ktera se
objevuje bez zjevné pFiciny a trvad po dobu nejméné Sesti tydnl. Pouziva se u pacientl ve véku od
2 let, u nichz léc¢ba antihistaminiky neni dostatecné ucinna a jimz nebyly podavany lécivé pripravky
cilené na imunoglobulin E (IgE).

Pripravek Dupixent je v EU registrovan od zafi 2017. Obsahuje lécivou latku dupilumab a je k dispozici
ve formé predplnénych per nebo injekcnich strikacek obsahujicich dupilumab ve formé injek¢niho
roztoku k podani pod k{zi.

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

O jakou zménu spolecnost zadala?

Spole¢nost pozadala o rozsiteni indikace o 1é¢bu bulézniho pemfigoidu u dospélych. V pribéhu fizeni
spole¢nost zménila indikaci na |éCbu stfedné tézkého az tézkého buldzniho pemfigoidu u dospélych.

Jak pripravek Dupixent pisobi?

U osob, které trpi onemocnénimi, k jejichz IéCbé se tento IéCivy pfipravek pouzivd, dochazi k tvorbé
vysokych hladin bilkovin zvanych interleukin-4 a interleukin-13 (IL-4 a IL-13). To mlze zp{sobit zané&t
kdZe, dychacich cest a jicnu vedouci k ptiznakdim té&chto onemocnéni. Lé&iva latka v pFipravku
Dupixent, dupilumab, je monoklonaini protilatka (typ bilkoviny) uréend k blokovani receptor (cilQ) pro
IL-4 a IL-13. Blokovanim téchto receptord dupilumab zabrafiuje plsobeni IL-4 a IL-13 a zmirfiuje
pfiznaky onemocnéni. U bulézniho pemfigoidu se ocekavalo, Ze pfipravek Dupixent bude pUsobit
stejnym zplsobem jako v pfipadé schvalenych pouZiti.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolecnost predloZila vysledky hlavni studie, do které bylo zafazeno 106 dospélych s buléznim
pemfigoidem.

Pacientim byl jako dopln&k k zakladni 1é&bé& peroralnimi kortikosteroidy podavan bud’ ptipravek
Dupixent, nebo placebo, dokud nebylo dosaZeno stabilni kontroly onemocnéni. Hlavnim méritkem
Géinnosti byl podil pacientd, u kterych bylo dosazeno trvalé remise, definované jako stav bez potfeby
kortikosteroidt do 16. tydne léEby a bez relapsu onemocnéni (navratu klinickych pFiznakd) a bez
potfeby zachranné IéCby do 36. tydne IéCby.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky posoudila Udaje piedlozené
spolec¢nosti a vypracovala otazky pro spolecnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spoleCnosti na otazky,
n&které body vsak zlstaly nedoresené.
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Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Hlavni studie nedoséhla svého hlavniho cile a vysledky u ostatnich vystupt nebyly vzhledem
k omezenim koncepce studie dostatecné spolehlivé.

Veskera pozorovana zlepseni byla mirnd, s vysokou mirou nejistoty, a dodate¢né podplrné informace,
zejména ze zkusenosti z redlné praxe, nepostacovaly k potvrzeni Ucinnosti pripravku.

Agentura proto v dobé stazeni zadosti zastavala nazor, ze pfinosy pfipravku Dupixent v ramci l1éCby
bulézniho pemfigoidu nepfevysuji jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolecnost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni Zadosti, uvedla, ze zadost stahla
z dlvodu rozdilnosti nézorl spole¢nosti a védeckého vyboru agentury, vyboru CHMP, pokud jde
o dostate&nost udajl podporujicich navrhované rozsiteni pouziti pfipravku Dupixent.

Jaké jsou dlsledky zamitnuti registrace pro pacienty zarazené do
klinickych studii nebo do programd, v nichz je pripravek Dupixent podavan
v ramci lééby z humannich ddvodd (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spolecnost informovala agenturu, ze v EU nejsou zadni pacienti, ktefi by uzivali pfipravek Dupixent
k 1é¢bé& bulézniho pemfigoidu a byli zafazeni do klinickych studii nebo do program{, v nichz je

pfipravek Dupixent podavan v ramci 1é&by z humannich divodd.

Jaké jsou disledky pro pouziti pripravku Dupixent k lécbé dalsich
onemocnéni?

Toto staZeni zadosti nema vliv na schvalena pouZiti tohoto Iécivého pripravku.
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