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Dupixent (dupilumaab)

Ulevaade ravimist Dupixent ja ELis migiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Dupixent ja milleks seda kasutatakse?

Dupixent on ravim, mida kasutatakse jargmiste seisundite raviks:

e M0o0Odukas kuni raske atoopiline dermatiit ehk atoopiline ekseem (nahasiigelus, -punetus
ja -kuivus) vdhemalt 12-aastastel patsientidel, kui nahale kantavad ravimid ei ole piisavad voi
sobivad. Ravimit tohib anda ka 6-12-aastastele patsientidele, kui nende seisund on raske.

e Raske astma vahemalt 6-aastastel patsientidel, kelle haigus ei allu piisavalt ravile inhaleeritavate
kortikosteroidide ja muu astmaennetusravimi kombinatsiooniga. Dupixenti kasutatakse lisaravina
Uksnes patsientidel, kellel on nn 2. tlldpi hingamisteede pdletik.

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

e Moddukas kuni raske sdlmeline siigatdbi (prurigo nodularis) taiskasvanutel; see on krooniline
nahahaigus, mis pohjustab sligeleva |166be (s6lmede) teket. Ravimit kasutatakse koos paiksete
(nahale kantavate) kortikosteroididega voi ilma.

e Eosinofiilne 6sofagiit (s66gitoru allergiline seisund) taiskasvanutel ja lle 12-aastastel lastel, kes
ei saa kasutada tavapadrast ravi voi kellel see ei toimi.

Dupixent sisaldab toimeainena dupilumaabi.

Kuidas Dupixenti kasutatakse?

Dupixenti turustatakse eeltaidetud pensiistaldes voi eri tugevustes sistaldes, mis sisaldavad
dupilumaabi slistelahusena, ja seda sistitakse naha alla, tavaliselt reide voi kdhupiirkonda. Suuremaid
annuseid manustatakse kahe siistena eri kohtadesse. Annus sdltub patsiendi vanusest ja kehamassist
ning ravitavast seisundist.

Dupixent on retseptiravim. Ravi sellega tohib alustada tksnes arst, kes on kogenud nende haiguste
diagnoosimises ja ravis, mille raviks Dupixenti kasutatakse. Patsiendid vdi nende hooldajad tohivad
slstida ravimit endale ise, kui nende arst vdi meditsiinidde peab seda kohaseks ja nad on saanud
asjakohase valjadppe. Ravim on pikaajaliseks kasutuseks ja arst peab hindama ravimi kasutamise
vajadust vahemalt kord aastas.
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Dupilumaabi tohib kasutada koos toopiliste kortikosteroididega voi ilma.

Lisateavet Dupixenti kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v3i kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Dupixent toimib?

Atoopilise dermatiidi, teatud tldpi astma, ninapollilipidega kroonilise rinosinusiidi, sdlmelise sligatove
ja eosinofiilse dsofagiidiga patsientidel tekib valgu interleukiin 4 ja interleukiin 13 (IL-4 ja IL-13) suur
sisaldus, mis vOib pdhjustada naha ja hingamisteede ning sédgitoru pdletikku, mis omakorda
pohjustab nende haiguste simptomeid. Dupixenti toimeaine dupilumaab on monoklonaalne antikeha
(teatud valk), mis on kavandatud blokeerima IL-4 ja IL-13 retseptoreid (sihtmarke). Retseptorite
blokeerimisega takistab dupilumaab IL-4 ja IL-13 toimimist ja leevendab haiguse simptomeid.

Milles seisneb uuringute pohjal Dupixenti kasulikkus?
Atoopiline dermatiit

Kolmes mddduka kuni raske atoopilise dermatiidiga taiskasvanud patsientide p&hiuuringus osutus
Dupixent atoopilise dermatiidi ulatuse ja raskusastme vahendamisel efektiivsemaks kui platseebo
(naiv ravim). Esimeses uuringus (740 patsienti) kasutasid osalejad kas Dupixenti vdi platseebot koos
toopilise kortikosteroidiga (nahale kantav pdletikuvastane ravim). Kahes teises uuringus (kokku
1379 patsienti) kasutati Dupixenti v0i platseebot ainuravimina.

Patsiente, kelle nahk oli atoopilise dermatiidi tunnustest puhas vdi peaaegu puhas, oli 16 ravinadala
jarel esimeses uuringus iga kahe nddala jarel Dupixenti kasutanute riihmas 39% ja platseeboriihmas
12%. Kahe teise uuringu tulemuste koondanalililisi pohjal oli patsiente, kelle nahk oli atoopilise
dermatiidi tunnustest puhas véi peaaegu puhas, iga kahe nadala jarel Dupixenti kasutanute riihmas
37% ja platseeboriihmas 9%.

Tehti ka uuring, milles osales 251 mddduka kuni raske atoopilise dermatiidiga 12-18-aastast noorukit.
Selles uuringus oli pérast 16 nadalat patsiente, kelle nahk oli taiesti voi peaaegu ilma atoopilise
dermatiidi nahtudeta, iga kahe nadala jarel Dupixenti kasutanute riithmas ligikaudu 24% ja
platseeboriihmas ligikaudu 2%.

Lisauuringus uuriti 367 raske atoopilise dermatiidiga 6-12-aastast last, kellel nahale kantavad ravimid
olid osutunud ebapiisavaks vdi kellele need ei sobinud. Padrast 16 nadalat oli patsiente, kelle nahk oli
taiesti vdi peaaegu ilma atoopilise dermatiidi nédhtudeta, Dupixenti koos paikse kortikosteroidiga
kasutanute rithmas ligikaudu 33% ja platseebot koos kortikosteroidiga kasutanute riithmas ligikaudu
11%.

Lisaks naitas uuring, milles osalesid mddduka kuni raske dermatiidiga 6 kuu kuni alla 6 aasta vanused
lapsed, et parast 16-nddalast ravi Dupixenti ja toopilise kortikosteroidiga oli nahk puhas 28%-I
patsientidest (23 patsienti 83st) ning pdrast ravi platseebo ja toopilise kortikosteroidiga 4%-|
patsientidest (3 patsienti 79st). Kokku taheldati naha vahemalt 75% paranemist Dupixenti ja
kortikosteroidi rihmas 53%-| patsientidest (44 patsienti 83st) ning platseebo ja kortikosteroidi rihmas
vahemalt 11%-| patsientidest (8 patsienti 11st).

Astma

Dupixenti kasutamisel tdendati astma &genemiste arvu vahenemine ravi ajal kahes pdhiuuringus,
milles osalesid astmapatsiendid, kellel haigus ei olnud piisavalt ohjatud suures annuses inhaleeritavate
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kortikosteroidide ja muude ravimite kombinatsiooniga. Esimeses uuringus, milles osales 1902 vahemalt
12-aastast patsienti, oli 200 mg Dupixenti kasutanutel 0,46 rasket dgenemist aastas ja 300 mg
Dupixenti kasutanutel 0,52 rasket dgenemist aastas; platseeboriihmas oli agenemisi vastavalt 0,87 ja
0,97. Parast 12 ravinadalat parandas Dupixent patsientide forsseeritud ekspiratoorset mahtu (FEV; ehk
suurim dhukogus, mida inimene suudab Ghe sekundi jooksul vélja hingata) 320 ml vdrra (200 mg
Dupixenti kasutamisel) voi 340 ml vdrra (300 mg Dupixenti kasutamisel); platseeboriihmas olid samad
naditajad 180 ml ja 210 ml.

Teises uuringus, milles osales 210 patsienti, kes votsid astma tottu suukaudseid kortikosteroide, oli
patsiente, kellel paranes seisund sedavord, et nad vdisid kortikosteroidiannust vdhendada, Dupixenti
kasutanute seas 70% ja platseeboriihmas 42%.

Kolmandas lisa-uuringus osales 408 raske astmaga 6-11 aastast last, kellel haigus ei olnud piisavalt
ohjatud keskmise vdi suure annusega inhaleeritavate kortikosteroidide ja muude ravimite
kombinatsiooniga. Uuringus selgus, et Dupixenti kasutanud 2. tllpi pdletikuga lastel oli raskete
astmahoogude arv aastas 0,31 ja platseebot (naiv ravim) saanud sarnases lasteriihmas 0,75. Parast
12-nadalast ravi paranes patsientide prognoositud FEV; vaartus Dupixenti rihmas 10,5% ja
platseeboriihmas 5,3% vorra.

Ninapoliiilipidega krooniline rinosinusiit

Kahes pdhiuuringus, milles kasutati mdddikuna ninapolllpide ulatuse skoori ja patsiendi hinnangut
ninakinnisusele, leevendas Dupixenti lisamine kortikosteroid-ninaspreiravile haiguse simptomeid enam
kui platseebo. Esimeses uuringus, milles osales 276 taiskasvanut, vahenes ligikaudu 6 kuu parast
ninapolllpide skoor Dupixenti kasutamisel 1,89 punkti vorra ja suurenes platseebo kasutamisel

0,17 punkti vOrra. Sarnaselt vdhenes patsientide ninakinnisuse skoor Dupixenti kasutamisel

1,34 punkti vOrra ja platseebo kasutamisel 0,45 punkti vOrra. Teises uuringus, milles osales

448 taiskasvanut, véhenes polililipide skoor Dupixenti kasutamisel 1,71 vdrra ja suurenes platseebo
kasutamisel 0,10 vOrra ning ninakinnisuse skoor vahenes vastavalt 1,25 ja 0,38 vorra.

So6lmeline siigatobi

Kahes pohiuuringus, milles osales kokku 311 modduka kuni raske haigusega tdiskasvanut, oli Dupixent
sOlmelise sligatove pohjustatud sligeluse ulatuse ja raskusastme vdhendamisel efektiivsem kui
platseebo. Uuringutes mdddeti siigelussiimptomite leevenemist hindamisskaalal Worst Itch Numeric
Rating Scale (WI-NRS).

24-nadalase ravi jarel oli patsiente, kellel simptomid oluliselt paranesid (WI-NRS-skoori vdhemalt
4-punktine vahenemine), Dupixenti kasutanute seas 59% ja platseeboriihmas 19%.

Eosinofiilne dsofagiit

Uuringus, milles osales 321 eosinofiilse dsofagiidiga patsienti, oli Dupixent s6dgitorupdletiku
vahendamisel platseebost efektiivsem. Selles uuringus oli suuremal arvul Dupixentiga ravitud
patsientidel veres vadike eosinofiilide sisaldus (pdletiku vdhenemise naitaja) vorreldes
platseeboriihmaga. Dupixenti kasutanud patsientidel paranesid rohkem ka neelamisraskuse
simptomite skoorid.

Mis riskid Dupixentiga kaasnevad?

Dupixenti kdige sagedamad kdrvalnahud, mis vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st, on slistekoha
reaktsioonid (nt punetus, turse, sh vedeliku kogunemise tdttu, siigelus ja valu), konjunktiviit (punetus
ja ebamugavustunne silmades), sh allergiast tingitud konjunktiviit, liigesevalu, huuleohatis ja teatud
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vere valgeliblede (eosinofiilide) sisalduse suurenemine. Eosinofiilse 6sofagiidiga patsientidel esinesid ka
slistekoha verevalumid.

On esinenud véga harvad seerumtdve (ravimis sisalduvate valkude vastase allergia) juhtumid ja
seerumtdvega sarnased reaktsioonid, anafilaksia (akilised rasked allergilised reaktsioonid) ja
haavandiline keratiit (silma eesmise labipaistva kihi pdletik ja kahjustus).

Dupixenti kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Dupixent ELis heaks kiideti?

Dupixent on osutunud kasulikuks atoopilise dermatiidi ja sdlmelise sligatdve ulatuse ja raskusastme
vahendamisel modduka kuni raske haigusega patsientidel, kellel ravivalikuid on vahe. Samuti
voimaldas Dupixent ninapolltpidega kroonilise rinosinusiidi simptomite kliiniliselt olulist leevenemist.
2. thdpi poletikulise astma ravis on Dupixent tdendatult efektiivne astma &genemiste arvu ja
suukaudse kortikosteroidravi vajaduse vahendamisel. Eosinofiilse 6sofagiidi ravis vdhendab Dupixent
toendatult eosinofiilse pdletiku simptomeid. Dupixenti kdrvalndhud on enamasti kerged ja hallatavad.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Dupixenti kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja

ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Dupixenti ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Dupixenti ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiuttdtajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Dupixenti kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Dupixenti
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Dupixenti kohta

Dupixent on saanud midgiloa, mis kehtib kogu ELis, 27. septembril 2017.

Lisateave Dupixenti kohta on ameti veebilehel ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dupixent.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02.2023
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