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Mllgiloa muutmise taotluse tagasivotmise teave:
Dupixent (dupilumab)

Sanofi Winthrop Industrie vottis tagasi taotluse Dupixenti kasutamiseks mddduka kuni raske
villpemfigoidi raviks taiskasvanutel. See on autoimmuunne nahahaigus, mis pohjustab ulatuslikku
sligelust ja ville nahal ja mdnikord suuddnes.

Ettevote vottis taotluse tagasi 24. juunil 2026.

Mis on Dupixent ja milleks seda kasutatakse?

Dupixent on ravim, mida kasutatakse jargmiste seisundite raviks:

e M0ddukas kuni raske atoopiline dermatiit ehk atoopiline ekseem (nahastigelus, -punetus ja -
kuivus) vahemalt 12-aastastel patsientidel, kui paiksed ravimid (nahale kantavad ravimid) ei ole
piisavad voi ei sobi. Ravimit tohib anda ka 6-kuustele kuni 12-aastastele patsientidele, kui nende
seisund on raske.

e Raske astma vahemalt 6-aastastel patsientidel, kelle haigus ei allu asjakohasele
kombinatsioonravile piisavalt (inhaleeritavad kortikosteroidid ja muu ravim astma ennetamiseks).
Dupixenti lisatakse séilitusravile lGksnes patsientidel, kellel on hingamisteede 2. tlitipi pdletik.

e Krooniline obstruktiivne kopsuhaigus (KOK) - haigus, mis p&hjustab hingamisraskusi
hingamisteede obstruktsiooni ja kopsukahjustuse tottu. Dupixenti kasutatakse tdiskasvanutel,
kellel on suurenenud eosinofiilide (teatud valgelibled) tase ja kelle haigus ei ole piisavalt ohjatud
pikatoimelise B2-agonisti, pikatoimelise M-kolinoretseptorite agonisti ja inhaleeritava
kortikosteroidi (muud kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse ravimid) kombinatsiooniga vdi kahe
esimese kombinatsiooniga, kui inhaleeritav kortikosteroid ei sobi. Seda kasutatakse koos muude
ravimitega sailitusraviks (pidevaks raviks).

e Nina ja ninakdrvalurgete pdletik koos vohanditega (poltibid), mis ummistavad nina hingamisteid
(ninapollutpidega krooniline rinosinusiit). Seda kasutatakse taiskasvanutel lisaks paiksele ravile
kortikosteroididega, kui muud ravimeetodid ei ole toiminud piisavalt hasti.

e M0ddukas kuni raske sdlmeline siigatdbi (prurigo nodularis; pikaajaline nahahaigus, mis pdhjustab
tugevasti sligelevat 166vet) taiskasvanutel. Ravimit kasutatakse koos paiksete (nahale kantavate)
kortikosteroididega voi ilma.
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e Eosinofiilne dsofagiit (s6dgitoru allergiline pdletikuline seisund) téiskasvanutel ja véhemalt 1-
aastastel lastel kehamassiga vdhemalt 15 kg, kes ei saa kasutada tavaparast ravi voi kellel see ei
toimi.

e Moddukas kuni raske krooniline spontaanne urtikaaria - siigelev |166ve, mis tekib ilma nahtava
vallandajata ja kestab vdhemalt 6 nddalat. Seda kasutatakse vahemalt 2-aastastel patsientidel,

kellel antihistamiinravi ei toimi piisavalt hasti ja kes ei ole saanud immunoglobuliini E (IgE)
vastaseid ravimeid.

Dupixent on Euroopa Liidus heaks kiidetud alates septembrist 2017. Dupixent sisaldab toimeainet
dupilumabit ja seda turustatakse dupilumabi subkutaanset (nahaalust) sistelahust sisaldavates
sUstlites vdi pen-sustlites.

Dupixenti naidustuste lisateave on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/dupixent.

Mis muudatust ettevote taotles?

Ettevote taotles naidustuse laiendamist, et lisada villpemfigoidi ravi tdiskasvanutel. Menetluse ajal
muutis ettevote naidustust, et see hdlmaks mddduka kuni raske villpemfigoidi ravi tdiskasvanutel.

Kuidas Dupixent toimib?

Selle ravimiga ravitavate haigustega inimestel tekib valkude interleukiin-4 ja interleukiin-13 (IL-4 ja
IL-13) suur sisaldus. See vdib pdhjustada naha, hingamisteede ja sédgitoru pdletikku, mis omakorda
pohjustab nende haiguste simptomeid. Dupixenti toimeaine dupilumab on monoklonaalne antikeha
(teatud valk), mis on kavandatud blokeerima IL-4 ja IL-13 retseptoreid (sihtmarke). Retseptorite
blokeerimisega takistab dupilumab IL-4 ja IL-13 toimimist ja leevendab haiguse siimptomeid. Eeldati,
et villpemfigoidi korral toimib Dupixent samamoodi nagu heakskiidetud naidustustel.

Mis dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas tulemused pdhiuuringust, milles osales 106 taiskasvanut, kellel oli villpemfigoid.

Patsiendid said lisaks suukaudsete kortikosteroidravimitega toimuvale taustravile kas Dupixenti vi
platseebot, kuni haigus oli stabiilselt ohjatud. Efektiivsuse pohinditaja oli nende patsientide osakaal,
kes saavutasid pulsiva remissiooni, mis maaratleti kui kortikosteroidivajaduse puudumine

16. ravinadalaks ja haiguse relapsi (simptomite taasteke) puudumine ning vajadus paasteravi jarele
36. ravinadalaks.

Mis jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotlus vOeti tagasi parast seda, kui Euroopa Ravimiamet oli hinnanud ettevotte esitatud teavet ja
koostanud ettevéttele vastamiseks kiisimused. Amet oli ettevottele esitatud kiisimuste vastused labi
vaadanud, kuid moni probleem oli veel lahendamata.
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Mis oli sel ajal Euroopa Ravimiameti soovitus?

PShiuuring ei saavutanud peamist eesmarki ja muud tulemused ei olnud uuringu Ulesehituse piirangute
tottu piisavalt usaldusvaarsed.

Kodik taheldatud paranemised olid tagasihoidlikud ja suure maaramatusega ning taiendav toetav teave,
mis pohines peamiselt tegelikul kogemusel, ei olnud piisav, et kinnitada ravimi efektiivsust.

Seetdttu oli amet migiloa taotluse tagasivétmise ajal arvamusel, et Dupixenti kasulikkus
villpemfigoidi ravis ei ole suurem kui selle riskid.

Mis pohjustel vottis ettevote taotluse tagasi?

Ettevotte kirjas, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivotmisest, margib
ettevote, et votab taotluse tagasi, sest on eriarvamusel ameti teaduskomitee, inimravimite komiteega
klsimuses, kas Dupixenti naidustuse kavandatud laiendamist toetavad andmed on piisavad.

Kuidas mojutab keeldumine praegu kliinilistes uuringutes voi eriloaga
kasutamise programmides osalevaid patsiente?

Ettevote teatas ametile, et kliinilistes uuringutes vodi eriloaga kasutamise programmides ei ole
patsiente, kes kasutavad Dupixenti villpemfigoidi raviks.

Mis toimub Dupixenti kasutamisega muudel naidustustel?

Tagasivotmine ei mdjuta ravimi heakskiidetud naidustusi.
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