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Tilbagetraekning af ansggningen om aendring af
markedsfgringstilladelsen for Dupixent (dupilumab)

Sanofi Winthrop Industrie har tilbagetrukket sin ansggning om anvendelse af Dupixent til behandling af
voksne med moderat til sveer bullgs pemfigoid, en autoimmun hudsygdom, der fordrsager udbredt kige
og bleeredannelse, som pavirker huden og undertiden mundens indre.

Virksomheden trak ansggningen tilbage den 24. juni 2026.

Hvad er Dupixent, og hvad anvendes det til?

Dupixent er et lzegemiddel til behandling af:

» moderat til sveer atopisk dermatitis (ogsa kaldet atopisk eksem, ndr huden er kigende, rgd og tar)
hos patienter pa 12 ar og derover, nar topikale behandlinger (dvs. som pafgres huden) ikke er
tilstraekkelige eller hensigtsmaessige. Patienter fra 6 maneder til 12 ar kan ogsa fa laegemidlet, hvis
deres sygdom er sveer,

e svaer astma hos patienter i alderen 6 ar og derover, hvis astma ikke kan kontrolleres tilstraekkeligt
med passende kombinationsbehandling (kortikosteroider taget ved inhalation plus et andet
laegemiddel, der anvendes til at forebygge astma). Dupixent fgjes til vedligeholdelsesbehandling og
er kun til brug hos patienter med en type betzendelse i luftvejene kaldet "type 2-inflammation",

o kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), en sygdom, der for@rsager vejrtraskningsbesvaer pa grund
af luftvejsobstruktion og skader pa lungerne. Dupixent anvendes hos voksne, der har forhgjede
niveauer af eosinofilocytter (en type hvide blodlegemer), og hvis sygdom ikke kontrolleres godt
nok med en kombination af en langtidsvirkende beta-2-agonist, en langtidsvirkende
muskarinagonist og et inhaleret kortikosteroid (andre KOL-laegemidler) eller en kombination af de
to fgrste, hvis et inhaleret kortikosteroid ikke er hensigtsmaessigt. Det anvendes sammen med
andre lzegemidler som vedligeholdelsesbehandling (regelmaessig behandling),

e betaendelse i naesen og bihulerne samt geveaekster (polypper), der blokerer luftvejene i naesen
(kronisk rhinosinusitis med nasal polypose). Det anvendes hos voksne i tillzeg til lokal behandling
med kortikosteroider, ndr andre behandlinger ikke har virket tilstreekkeligt,

e moderat til svaer prurigo nodularis (en langvarig hudsygdom med udslaet, som medfgrer knuder
med intens klge) hos voksne. Det anvendes med eller uden topikale kortikosteroider (dvs.
kortikosteroider, der pafgres pa huden),
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e eosinofil gsofagitis (en allergisk betaendelsestilstand i spisergret) hos voksne og bgrn fra 1-
drsalderen med en vaegt pa mindst 15 kg, som ikke kan f@ konventionel behandling, eller hos
hvem den ikke virker,

o moderat til svaer kronisk spontan naeldefeber, et kigende udslaet, der opstar uden en abenlys
udlgsende haendelse og varer i mindst 6 uger. Det anvendes hos patienter pd 12 &r og derover,
hos hvem behandling med antihistaminer ikke virker godt nok, og som ikke har faet leegemidler
rettet mod immunglobulin E (IgE).

Dupixent har veeret godkendt i EU siden september 2017. Det indeholder det aktive stof dupilumab og
fas som fyldte penne eller sprgjter indeholdende dupilumab i en injektionsvaeske, oplgsning, til
injektion under huden.

Yderligere information om anvendelsen af Dupixent findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/dupixent.

Hvilken aendring havde virksomheden ansggt om?

Virksomheden ansggte om en udvidelse af indikationen til ogsd at omfatte behandling af bullgs
pemfigoid hos voksne. Under proceduren sndrede virksomheden indikationen til behandling af
moderat til sveer bullgs pemfigoid hos voksne.

Hvordan virker Dupixent?

Personer, som lider af de sygdomme, der behandles med dette laegemiddel, danner et hgjt niveau af
proteiner, der kaldes interleukin 4 og interleukin 13 (IL-4 og IL-13). Dette kan give betaendelse i
huden, Iuftvejene og spisergret, og symptomer pa disse sygdomme. Det aktive stof i Dupixent,
dupilumab, er et monoklonalt antistof (en type protein), der er beregnet til at blokere receptorer
(modtagere) for IL-4 og IL-13. Ved at blokere receptorerne forhindrer dupilumab IL-4 og IL-13 i at
fungere, hvilket lindrer sygdomssymptomerne. I bullgs pemfigoid forventedes Dupixent at virke pa
samme made som ved de godkendte anvendelser.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Virksomheden fremlagde resultaterne af et hovedstudie, der omfattede 106 voksne med bullgs
pemfigoid.

Patienterne fik enten Dupixent eller placebo ud over baggrundsbehandling med orale kortikosteroider,
indtil patienterne opndede stabil sygdomsbekaempelse. Virkningen blev hovedsageligt bedgmt pa
andelen af patienter, der opnéede vedvarende remission, defineret som intet behov for kortikosteroider
ved uge 16 af behandlingen og intet tilbagefald af sygdommen og et behov for ngdbehandling inden
uge 36 af behandlingen.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen ndet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at Det Europaiske Leegemiddelagentur havde vurderet den
dokumentation, som virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet spgrgsmal til virksomheden. Efter at
agenturet havde vurderet virksomhedens svar pa spgrgsmalene, var der fortsat visse uafklarede
punkter.
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Hvad anbefalede agenturet pa daveerende tidspunkt?

Hovedstudiet ndede ikke sit hovedmal, og resultaterne for de gvrige resultater var ikke robuste nok pd
grund af begraensninger i studiets udformning.

Eventuelle forbedringer var beskedne og forbundet med stor usikkerhed, og de yderligere
underbyggende oplysninger, primaert fra praktisk-empiriske erfaringer, var ikke tilstraeekkelige til at
bekraefte, at leegemidlet er effektivt.

Derfor var agenturet pd tidspunktet for tilbagetraekningen af den opfattelse, at fordelene ved Dupixent
ved behandling af bullgs pemfigoid ikke opvejede risiciene.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraakningen af
ansggningen?

I sit brev til agenturet om tilbagetraekningen af ansggningen anfgrte virksomheden, at den trak
ansggningen tilbage pa grund af uenighed med agenturets videnskabelige udvalg, CHMP, vedrgrende
tilstraekkeligheden af de data, der ligger til grund for den foresldede udvidelse af anvendelsen af
Dupixent.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraekningen for patienter, der deltager i
kliniske forsgg eller i programmer for anvendelse med saerlig
udleveringstilladelse?

Virksomheden har til agenturet oplyst, at der ikke er nogen patienter, der far Dupixent til behandling
af bullgs pemphigoid i kliniske undersggelser eller som led i et program for anvendelse med szerlig
udleveringstilladelse i EU.

Hvad sker der med Dupixent ved andre anvendelser?

Tilbagetraekningen pdvirker ikke de godkendte anvendelser af dette leegemiddel.
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