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Dupixent (dupilumab)

Prehled pro pripravek Dupixent a procC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Dupixent a k ¢emu se pouziva?

Dupixent je léCivy pFipravek, ktery se pouziva k l1écbé:

o stfedné térké az térké atopické dermatitidy (rovnéz zndmé jako atopicky ekzém, kdy je kdze
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,

e térkého 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 (dlouhodobé) obstrukéni plicni nemoci, coZ je onemocnéni, které zplsobuje dychaci
obtize v disledku blokovéni dychacich cest a poskozeni plic. Pfipravek Dupixent se pouziva
u dospélych, ktefi maji zvy$ené hladiny eozinofild (typu bilych krvinek) a jejichz onemocnéni neni
dostateéné kontrolovano kombinaci dlouhodobé pisobiciho beta2-agonisty, dlouhodobé& pdsobiciho
muskarinového antagonisty a inhalaéniho kortikosteroidu (dal$ich 1é&ivych piipravkd proti
chronické obstrukéni plicni nemoci), nebo kombinaci prvnich dvou IéCiv, pokud inhala¢ni
kortikosteroid neni vhodny. Pouziva se spolecné s dalSimi |éCivymi pfipravky jako udrzovaci
(pravidelnd) 1é¢ba,

e zanétu nosu a dutin s vyristky (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,

o stfedné térkého aZ té&zkého prurigo nodularis (dlouhodobého onemocnéni kiize s vyrazkou, pfi
které se tvori intenzivné svédici tuhé uzliky) u dospélych. Pouziva se v kombinaci s lokalnimi
kortikosteroidy (kortikosteroidy aplikovanymi na k(zi) 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)
IéCbu nebo u nichz tato |écba neni Ucinna.
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o stfedné tézké az tézké chronické spontanni urtikarie (kopfivky), coz je svédiva vyrazka, ktera se
objevuje bez zjevné pFiciny. PouZiva se u pacientl ve v&ku od 12 let, u nichZ Ié¢ba antihistaminiky
neni dostate¢né ucinna a jimz nebyly podavany lécivé pripravky cilené na imunoglobulin E (IgE).

Pripravek Dupixent obsahuje IéCivou latku dupilumab.

Ve

Jak se pripravek Dupixent pouziva?

Pripravek Dupixent je k dispozici ve formé predplnénych per nebo injek¢nich stfikacek obsahujicich
dupilumab ve formé injek&niho roztoku k podani pod kézi, a to obvykle do stehna nebo bficha.
Pripravek Dupixent je tfeba uZivat kazdy tyden, kazdy druhy tyden nebo kazdé CtyfFi tydny v zavislosti
na véku a télesné hmotnosti pacienta a na Ié¢eném onemocnéni. V zavislosti na davce se IéCivy
piipravek podava bud ve formé jedné injekce, nebo ve formé dvou injekci do dvou rliznych mist.

Vydej pfipravku Dupixent je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit 1ékaf, ktery ma
zkuSenosti s diagnostikou a 1é¢bou onemocnéni, k jejichz 1é¢bé se pripravek Dupixent pouziva. Pokud
to Iékar nebo zdravotni sestra povazuji za vhodné, mohou injekce pfipravku po radném zaskoleni
aplikovat sami pacienti nebo o né pecujici osoby. Tento pfipravek je urcen k dlouhodobé léc¢bé. Lékar
by mél pravidelné posoudit, zda je nutné v jeho pouzivani pokracovat.

Dupilumab Ize pouzivat v kombinaci s lokalnimi kortikosteroidy nebo bez nich.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Dupixent naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého |ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Dupixent plisobi?

U pacientd s atopickou dermatitidou, ur&itymi typy astmatu, chronickou obstrukéni plicni nemoci,
chronickou rinosinusitidou s nosni polypdzou, prurigo nodularis, eozinofilni ezofagitidou a chronickou
spontanni urtikarii dochazi k tvorbé vysokych hladin bilkovin zvanych interleukin interleukin-4

a interleukin-13 (IL-4 a IL-13). To mdZe zpUsobit zanét kdze, dychacich cest a jicnu vedouci

k pfiznaklm téchto onemocnéni. Léc&iva latka v pFipravku Dupixent, dupilumab, je monoklonalni
protilatka (typ bilkoviny) uréena k blokovani receptorl (cilG) pro IL-4 a IL-13. Blokovanim téchto
receptor( dupilumab zabrafiuje plsobeni IL-4 a IL-13 a zmirfiuje pfiznaky onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Dupixent byly prokazany v priibéhu studii?
Atopicka dermatitida

Ve tfech hlavnich studiich u dospélych se stfedné tézkou az tézkou atopickou dermatitidou byl
pripravek Dupixent pfi snizovani rozsahu a zdvaznosti tohoto onemocnéni Ucinnéjsi nez placebo
(neudinny piipravek). V prvni studii, do které bylo zafazeno 740 pacientd, byl pacientdm podavén bud’
pfipravek Dupixent, nebo placebo, a to v kombinaci s lokalnim kortikosteroidem. V dalSich dvou
studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 1 379 pacientd, byly pfipravek Dupixent, nebo placebo
podavany samostatné.

V prvni studii doslo po 16 tydnech IéCby k Uplnému nebo ¢astecnému vymizeni atopické dermatitidy

u 39 % pacientl |é¢enych pfipravkem Dupixent jednou za dva tydny ve srovndni s 12 % pacientd,
kterym bylo podavéno placebo. Ze souhrnnych vysledkl dvou dalich studii vyplynulo, Ze k Gplnému
nebo ¢aste¢nému vymizeni atopické dermatitidy doslo u 37 % pacientl |é¢enych pfipravkem Dupixent
jednou za dva tydny ve srovnani s 9 % pacientl, kterym bylo pod&véano placebo.
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Studie byla provedena také u 251 dospivajicich ve véku od 12 do 18 let se stifedné tézkou az tézkou
atopickou dermatitidou. V této studii atopicka dermatitida po 16 tydnech vymizela nebo témér
vymizela u pfiblizné 24 % pacientl lIé¢enych pFipravkem Dupixent jednou za dva tydny ve srovnani
s pfiblizné 2 % pacientd, kterym bylo podavéno placebo.

Do dalsi studie bylo zafazeno 367 déti ve véku od 6 do 12 let s téZkou atopickou dermatitidou, u nichz
lé¢ivé pripravky aplikované na kizi nebyly dostate¢né G&inné nebo nebyly vhodné. Po 16 tydnech

z ukazatelQ zévaznosti onemocnéni vyplynulo, Ze k Gplnému nebo ¢asteénému vymizeni atopické
dermatitidy do$lo u pfiblizné 33 % pacientt Ié¢enych ptipravkem Dupixent v kombinaci s lokalnim
kortikosteroidem ve srovndni s pfiblizné 11 % pacientl, kterym bylo poddvéno placebo v kombinaci

s kortikosteroidem.

Navic ze studie, do které byly zafazeny déti ve véku od 6 mésicl do 6 let se stiedné tézkou az tézkou
dermatitidou, vyplynulo, Ze po 16 tydnech |é¢by pFipravkem Dupixent v kombinaci s lokalnim
kortikosteroidem doslo k vymizeni dermatitidy u 28 % (23 z 83) pacientd ve srovnani se 4 % (3 ze 79)
pacientl, kterym bylo podavéno placebo v kombinaci s lokalnim kortikosteroidem. Zlepseni stavu kiize
0 nejméné 75 % bylo zaznamenano u celkem 53 % (44 z 83) pacientl lé¢enych piipravkem Dupixent
v kombinaci s kortikosteroidem ve srovnani s nejméné 11 % (8 z 11) pacientl, kterym bylo podavano
placebo v kombinaci s kortikosteroidem.

Astma

Ve dvou hlavnich studiich u pacientl s astmatem, které nebylo dostate¢né kontrolovano kombinaci
vysokych davek inhalaéné uzivanych kortikosteroid{ a jinych Ié&ivych pripravkd, bylo prokazano, ze
IéCba pripravkem Dupixent sniZzuje pocet exacerbaci (vzplanuti) astmatu. V prvni studii, do které bylo
zarazeno 1 902 pacientl ve véku od 12 let, bylo u pacientd lé¢enych pFipravkem Dupixent v davce

200 mg zaznamenano 0,46 t&zkého vzplanuti za rok a u pacientl Ié¢enych pfipravkem Dupixent

v davce 300 mg 0,52 tézkého vzplanuti za rok, a to ve srovnani s 0,87 nebo 0,97 tézkého vzplanuti za
rok u pacientl, kterym bylo podavéno placebo. Po 12 tydnech |é¢by piipravkem Dupixent se u pacientl
zvysila hodnota FEV; (maximalniho objemu vzduchu, ktery dokazali vydechnout béhem jedné sekundy)
0 320 ml (pfi podavani pfipravku Dupixent v davce 200 mg) a o 340 ml (pfi podavani pfipravku
Dupixent v davce 300 mg), zatimco u pacientd, kterym bylo poddvano placebo, se tato hodnota zvysila
0180 mlao 210 ml.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 210 pacient, ktefi k 16¢bé& astmatu uzivali peroralni
kortikosteroidy (kortikosteroidy uzivané Usty), doslo ke zlepSeni stavu do takové miry, ze bylo mozné
snizit davku kortikosteroid{, u 70 % pacientl Ié&enych ptipravkem Dupixent ve srovnani se 42 %
pacientl, kterym bylo podavéano placebo.

Nasledna treti studie zahrnovala 408 déti ve véku od 6 do 11 let s téZkym astmatem, které nebylo
dostateéné kontrolovano kombinaci stfedné vysokych aZ vysokych davek inhalaénich kortikosteroidt

a jinych léc¢ivych pripravkd. V této studii bylo u déti se zdnétem typu 2 lé¢enych pfipravkem Dupixent
zaznamenano 0,31 tézkého vzplanuti astmatu za rok ve srovnani s 0,75 tézkého vzplanuti astmatu za
rok u obdobné skupiny déti, kterym bylo podavano placebo. Po 12 tydnech IéCby pfipravkem Dupixent
se u pacientl zvysila predikovana hodnota FEV; 0 10,5 % ve srovnani se zvysenim o 5,3 % u pacientd,
kterym bylo podavano placebo.

Chronicka obstrukcéni plicni nemoc

Dvé hlavni studie prokazaly, ze pfipravek Dupixent v ramci jednoho roku snizil pocet stfedné
zavaznych nebo zavaznych exacerbaci (zhorseni) chronické obstrukéni plicni nemoci.
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Do téchto studii bylo zafazeno vice nez 1 800 dospélych s chronickou obstrukéni plicni nemoci, ktera
nebyla dostatedné kontrolovéna kombinaci dlouhodobé plsobiciho beta2 agonisty, dlouhodobé
plsobiciho muskarinového antagonisty a inhalacniho kortikosteroidu, nebo kombinaci prvnich dvou
lé¢iv, pokud inhalaéni kortikosteroid nebyl vhodny. Tyto osoby mély také zvysenou hladinu eozinofilG
v krvi. Studie porovnavaly Gcinek pfipravku Dupixent s Ucinkem placeba, pficemz oba pfipravky byly
podavany jako doplnék k udrzovaci 1é¢bé. V prvni studii vykazovali pacienti uzivajici pripravek
Dupixent 0,78 exacerbaci chronické obstrukcni plicni nemoci ro¢né ve srovnani s 1,1 exacerbaci

u pacientd, kterym bylo podavéno placebo. Ve druhé studii byly tyto hodnoty 0,86 u pacientd
uZivajicich pripravek Dupixent a 1,3 u pacientd, kterym bylo podavéno placebo.

V obou studiich bylo rovné? prokézano, e pripravek Dupixent u pacientl zlepsuje funkci plic, a to na
zakladé méfeni hodnoty FEV;. Po jednom roce IéCby zlepsil pfipravek Dupixent hodnotu FEV; 0 153 ml
a 115 ml ve srovnani se 70 ml nebo 54 ml u placeba.

Chronicka rinosinusitida s nosni polyp6zou

Ve dvou hlavnich studiich bylo pomoci bodového hodnoceni rozsahu nosnich polypl a vnimani ucpani
nosu pacientem prokazano, ze doplnéni pfipravku Dupixent k 1éCbé kortikosteroidem ve formé nosniho
spreje zmirfiuje pfiznaky onemocnéni ve vétsi mife nez placebo. V prvni studii, do které bylo zarazeno
276 dospélych, hodnoceni rozsahu nosnich polypl po pfiblizné 6 mésicich pti 1é¢bé pripravkem
Dupixent pokleslo o 1,89 bodu, zatimco pfi podavani placeba se zvysilo o 0,17 bodu. Podobné
hodnoceni ucpani nosu pacientem pri IéCbé pfipravkem Dupixent pokleslo o 1,34 bodu, zatimco pfi
podavani placeba se zvysilo o 0,45 bodu. Ve druhé studii, do které bylo zarfazeno 448 dospélych,
hodnoceni rozsahu nosnich polypl u pacientl lé&enych pFipravkem Dupixent pokleslo o 1,71 bodu,
zatimco u pacientd, kterym bylo podavéno placebo, se zvysilo o 0,10 bodu. Hodnoceni ucpani nosu pfi
I&éCbé pripravkem Dupixent pokleslo o 1,25 bodu, zatimco p¥i podavani placeba se zvysilo o 0,38 bodu.

Prurigo nodularis

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 311 dospélych se stiedné tézkym az
tézkym prurigo nodularis, byl pfipravek Dupixent pfi snizovani rozsahu a zavaznosti svédéni
zplsobeného timto onemocné&nim G&innéjsi neZ placebo. Studie hodnotily zmirnéni pfiznakl svédéni na
zakladé skére WI-NRS (stupnice pro hodnoceni nejhorsiho svédéni).

Po 24 tydnech |é¢by bylo vyznamné zmirnéni ptiznak{ (snizeni skére WI-NRS o nejméné 4 body)
zaznamenano u 59 % pacientl Ié&enych piipravkem Dupixent ve srovnani s 19 % pacientd, kterym
bylo podavano placebo.

Eozinofilni ezofagitida

Ve studii, do které bylo zafazeno 321 dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let s eozinofilni
ezofagitidou, byl pfipravek Dupixent pfi zmirfiovani zanétu jicnu Gcinnéjsi nez placebo. V této studii
byla nizka hladina eozinofilG v krvi (pfiznak zmirnéni zanétu) zaznamendna u pacientt 1é&enych
pripravkem Dupixent ve vét&i miie nez u pacientl, kterym bylo podavano placebo. U pacientl lé¢enych
pfipravkem Dupixent doslo také k vyraznéjSimu zlepSeni skére hodnoticiho potize s polykanim.

Dalsi studie, do které bylo zafazeno 102 déti ve véku od 1 roku s eozinofilni ezofagitidou, prokazala, ze
po 16 tydnech IéCby byl pfipravek Dupixent pfi zmirfiovani zanétu jicnu Ucinnéjsi nez placebo: nizka
hladina eozinofil( v krvi byla zaznamenéna u 43 ze 68 pacientl, kterym byl podavan pfipravek
Dupixent, ve srovndni s 1 ze 34 pacientl, kterym bylo poddvéno placebo. Tento Gc¢inek pretrvaval i po
52 tydnech pokracujici 1éCby pFipravkem Dupixent.
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Chronicka spontanni urtikarie

Pripravek Dupixent byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem

289 pacientl ve véku od 12 let s chronickou sponténni urtikarii, ktefi dostate¢né& nereagovali na 1é¢bu
antihistaminiky a v minulosti neuzivali anti-IgE IéCiva. Pfipravek Dupixent byl porovnavan s placebem,
pri¢emz jak Dupixent, tak placebo byly doplnény k obvyklé |é¢bé pacient antihistaminiky. Hlavni
meéfritko ucinnosti bylo zalozeno na zméné aktivity onemocnéni po 1é¢bé, kterd byla mérena na stupnici
od 0 (z&dna urtikarie) do 42 (t&zka urtikarie) na tzv. skére aktivity kopfivky po dobu 7 dnd (UAS7). Po
24 tydnech lé&by doslo u pacientl uZivajicich pfipravek Dupixent k v&tsimu zmirné&ni svédéni

a koprivky nez u pacientl, kterym bylo podavéno placebo. Skére UAS7 v prvni studii se u osob
|é¢enych pfipravkem Dupixent sniZilo v priméru o 20,5 bodu, zatimco u osob, kterym bylo podavano
placebo, v priméru o 12,0 bodu. Ve druhé studii se skére v pripad& podavani ptipravku Dupixent
snizilo o 15,9 bodu, zatimco pfi podavani placeba se sniZilo o 11,2 bodu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Dupixent?

Upliny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni pFipravku Dupixent je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Dupixent (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
reakce v misté injekce (jako je zarudnuti, otok v dlsledku nahromadéni tekutiny, svédéni a bolest),
konjunktivitida (zarudnuti a nepFijemny pocit v oku), v€etné konjunktivitidy zpsobené alergii, bolest
kloubl, opary a zvy$end hladina urcitého druhu bilych krvinek zvanych eozinofily v krvi. Mezi dal$i
nezadouci Ucinky patfi tvorba modfin v misté injekce u osob s eozinofilni ezofagitidou a u osob

s chronickou obstrukéni plicni nemoci, jakoz i indurace (zatvrdnuti) a dermatitida (svédiva, Cervena

a sucha kdze) v misté injekce u osob, které trpi chronickou obstrukéni plicni nemoci nebo chronickou
spontanni urtikarii. Kromé toho byla u pacientd s chronickou obstrukéni plicni nemoci hld$ena vyrazka
v misté injekce a u pacientd s chronickou spontanni urtikarii hematom (nahromadéni krve pod kdzi
nebo ve svalu) v misté injekce.

Velmi vzacné se pfi pouzivani pfipravku Dupixent vyskytly sérova nemoc (alergie na bilkoviny
obsaZené v pripravku) a reakce podobné sérové nemoci, anafylaxe (nahlé, zavazné alergické reakce)
a ulcerdzni keratitida (z&nét a poskozeni prihledné vrstvy v predni ¢asti oka).

Na zakladé ceho byl pripravek Dupixent registrovan v EU?

Bylo prokdzano, ze pFipravek Dupixent u pacientd se stfedné té&zkou az tézkou atopickou dermatitidou
a stredné tézkym az tézkym prurigo nodularis, u nichz jsou dostupné moznosti [é¢by omezené, snizuje
rozsah a zavaznost téchto onemocnéni. Pripravek Dupixent vede ke klinicky vyznamnym zmirnénim
piiznakd také pri 1é¢bé chronické rinosinusitidy s nosni polypdzou. Bylo rovnéz prokézano, e pripravek
Dupixent je G¢innou moznosti Ié¢by chronické spontanni urikarie, a to na zakladé vysledkl studii, které
prokézaly u pacientd snizeni zavaznosti piiznakd. Evropské agentura pro |é¢ivé pripravky konstatovala,
Ze u chronické spontanni urtikarie jsou Udaje o pouzivani pripravku Dupixent po dobu delsi nez

6 mésicll omezené a Ye by méla byt pravideln& posuzovana potfeba pokracovani v 1é&bé& po 6 mésicich
jejiho pribéhu. V rdmci 1é¢by zanétlivého astmatu typu 2 bylo prokédzano, ze pfipravek Dupixent
snizuje pocet vzplanuti astmatu a nutnost 1é¢by peroralnimi kortikosteroidy. V ramci 1éCby eozinofilni
ezofagitidy bylo prokazano, ze pfipravek Dupixent zmirfiuje eozinofilni zanét. Dale bylo prokazano, ze
pripravek Dupixent snizuje pocet stiedné zavaznych nebo zdvaznych exacerbaci chronické obstrukcni
plicni nemoci a zlep$uje funkci plic u pacientl, ktefi vykazuji zvy$ené hladiny eozinofill v krvi a jejichz
onemocnéni nelze dostatecné kontrolovat dostupnymi léCivymi pfipravky.

Pokud jde o bezpecnost, nezadouci ucinky pripravku Dupixent jsou obvykle mirné a zvladatelné.
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Agentura proto rozhodla, Ze p¥inosy pripravku Dupixent pievysuji jeho rizika, a mize tak byt
registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Dupixent?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Dupixent, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Dupixent prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Dupixent jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Dupixent

Pripravku Dupixent bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 27. zafi 2017.

Dalsi informace o pripravku Dupixent jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dupixent.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2025.
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