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Dupixent (dupilumab)

Jednostavan pregled informacija o lijeku Dupixent i zasto je odobren u EU-u

Sto je Dupixent i za $to se koristi?

Dupixent se koristi za lijecenje:

e umjerenog do teskog atopijskog dermatitisa (poznatog i kao atopijski ekcem, koji karakteriziraju
svrbez, crvenilo i suhoca koze) u bolesnika u dobi od 12 godina i starijih kada topikalne terapije
(terapije koje se primjenjuju na kozi) nisu dovoljne ili odgovarajuce. Bolesnici u dobi od 6 mjeseci
do 12 godina takoder mogu primiti lijek u slucaju teskog oblika bolesti.

e teske astme u bolesnika u dobi od 6 godina i starijih u kojih astma nije odgovarajuce kontrolirana
kombiniranom terapijom (inhalacijskim kortikosteroidima i jos jednim lijekom za sprjecavanje
astme). Dupixent se dodaje terapiji odrzavanja i primjenjuje se samo u bolesnika s upalom disnih
puteva koja se naziva ,upala tipa 2".

e kroni¢ne (dugotrajne) opstruktivne plu¢ne bolesti (KOPB), bolesti koja uzrokuje poteskoce s
disanjem zbog opstrukcije diSnih putova i oSte¢enja pluc¢a. Dupixent se primjenjuje u odraslih
osoba s povisenom razinom eozinofila (vrste bijelih krvnih stanica) i Cija bolest nije dovoljno dobro
kontrolirana kombinacijom dugodjeluju¢eg beta-2 agonista, dugodjeluju¢eg muskarinskog agonista
i inhalacijskog kortikosteroida (drugih lijekova protiv KOPB-a) ili kombinacijom prvih dvaju lijekova
ako inhalacijski kortikosteroid nije prikladan. Primjenjuje se s drugim lijekovima kao (redovita)
terapija odrzavanja.

e upale nosa i sinusa s izraslinama (polipima) koji blokiraju diSne puteve u nosu (kronicni rinosinuitis
s nazalnom polipozom). Koristi se u odraslih osoba kao dodatak lokalnoj terapiji kortikosteroidima
kada druge terapije nisu dovoljno dobro djelovale.

e umjerenog do teSkog nodularnog pruriga (dugotrajne kozne bolesti s osipom u obliku kvrzica koje
intenzivno svrbe) u odraslih osoba. Primjenjuje se s topikalnim kortikosteroidima (koji se nanose
na kozu) ili bez njih.

e eozinofilnog ezofagitisa (alergijske upalne bolesti jednjaka) u odraslih osoba i djece u dobi od
1 godine i starije, tjelesne tezine najmanje 15 kg, koji ne mogu uzimati konvencionalnu terapiju ili
u kojih takva terapija ne djeluje

e umjerene do teske kronicne spontane urtikarije, osipa koji svrbi i koji se javlja bez ocitog okidaca,
a traje najmanje Sest tjedana. Koristi se u bolesnika u dobi od dvije godine i starijih u kojih
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lijeCenje antihistaminicima ne djeluje dovoljno dobro i koji nisu primali lijekove usmjerene na
imunoglobulin E (IgE).

Dupixent sadrzi djelatnu tvar dupilumab.
Kako se Dupixent primjenjuje?

Lijek Dupixent dostupan je u napunjenim brizgalicama ili Strcaljkama koje sadrze dupilumab u otopini
za injekciju pod kozu, obi¢no u bedro ili trbuh. Dupixent treba uzimati svaki tjedan, svaki drugi tjedan
ili svaka Cetiri tjedna, ovisno o dobi i tjelesnoj tezini bolesnika te o bolesti koja se lijeci. Ovisno o dozi,
lijek se daje kao jedna ili dvije injekcije na dva razli¢ita mjesta primjene.

Dupixent se izdaje samo na recept, a lijeCenje treba zapoceti lije¢nik s iskustvom u dijagnosticiranju i
lijeCenju bolesti za koje je Dupixent namijenjen. Bolesnici ili njihovi njegovatelji mogu sami davati lijek
ako to njihov lije¢nik ili medicinska sestra smatraju prikladnim te nakon Sto su prosli odgovarajucu
obuku. Lijek je namijenjen za dugotrajnu primjenu, a lijeCnik treba redovito procjenjivati potrebu za
daljnjim uzimanjem lijeka.

Dupilumab se moze primjenjivati u kombinaciji s topikalnim kortikosteroidima ili bez njih.

Vise informacija o primjeni lijeka Dupixent procitajte u uputi o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Dupixent?

Bolesnici s atopijskim dermatitisom, nekim vrstama astme, KOPB-om, kroni¢nim rinosinuitisom s
nazalnom polipozom, nodularnim prurigom, eozinofilnim ezofagitisom i kroni¢cnom spontanom
urtikarijom proizvode visoke razine proteina interleukin 4 i interleukin 13 (IL-4 i IL-13). To moze
uzrokovati upalu koze, disnih puteva i jednjaka, sto dovodi do razvoja simptoma tih bolesti. Djelatna
tvar u lijeku Dupixent, dupilumab, monoklonsko je protutijelo (vrsta proteina) namijenjeno da blokira
receptore (ciljna mjesta) za IL-4 i IL-13. Blokiranjem receptora dupilumab sprjecava djelovanje
proteina IL-4 i IL-13 i ublazava simptome bolesti.

Koje su koristi od lijeka Dupixent utvrdene u ispitivanjima?
Atopijski dermatitis

Lijek Dupixent bio je udinkovitiji od placeba (prividnog lije¢enja) u smanjenju opsega i tezine
atopijskog dermatitisa u tri glavna ispitivanja koja su provedena u odraslih osoba s umjerenim do
teskim oblikom bolesti. U prvom ispitivanju sudjelovalo je 740 bolesnika, a primali su lijek Dupixent ili
placebo, oba u kombinaciji s topikalnim kortikosteroidom. U druga dva ispitivanja u kojima je
sudjelovalo 1379 bolesnika primjenjivan je samo Dupixent ili samo placebo.

Nakon 16 tjedana lijeCenja u 39 % bolesnika iz prvog ispitivanja koji su primali lijek Dupixent svaka
dva tjedna, atopijski dermatitis se povukao ili gotovo povukao, u usporedbi s 12 % bolesnika koji su
primali placebo. Prema objedinjenim rezultatima iz druga dva ispitivanja, atopijski dermatitis se
povukao ili gotovo povukao u 37 % bolesnika koji su primali lijek Dupixent svaka dva tjedna, u
usporedbi s 9 % bolesnika koji su primali placebo.

Provedeno je i ispitivanje u kojem su sudjelovali 251 adolescent u dobi od 12 do manje od 18 godina s
umjerenim do teskim atopijskim dermatitisom. U tom se ispitivanju nakon 16 tjedana atopijski
dermatitis povukao ili gotovo povukao u otprilike 24 % osoba koje su primale lijek Dupixent svaka

dva tjedna, u usporedbi s otprilike 2 % onih koji su primali placebo.
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Dodatno je ispitivanje obuhvatilo 367 djece u dobi izmedu 6 i 12 godina s teskim atopijskim
dermatitisom kod kojih se lijekovi koji se nanose na koZu nisu pokazali dovoljnima ili nisu bili prikladni.
Nakon 16 tjedana, mjerila tezine bolesti pokazala su da se atopijski dermatitis povukao ili gotovo
povukao u otprilike 33 % bolesnika koji su primali lijek Dupixent zajedno s topikalnim
kortikosteroidom, u usporedbi s oko 11 % onih koji su primali placebo s kortikosteroidom.

Uz to, u ispitivanju koje je obuhvatilo djecu izmedu 6 mjeseci i mlade od 6 godina s umjerenim do
teskim dermatitisom, terapija lijekom Dupixent i topikalnim kortikosteroidom u trajanju od 16 tjedana
rezultirala je povlacenjem dermatitisa na koZzi u 28 % bolesnika (23 od 83 bolesnika), u usporedbi s

4 % bolesnika (3 od 79 bolesnika) koji su primali placebo i topikalni kortikosteroid. Kod ukupno 53 %
bolesnika (44 od 83 bolesnika) koji su primali lijek Dupixent i kortikosteroid zabiljezeno je poboljSanje
stanja koZe od najmanje 75 % u usporedbi s najmanje 11 % (8 od 11 bolesnika) u onih koji su primali
placebo i kortikosteroid.

Astma

Tijekom lijec¢enja u dva glavna ispitivanja provedena medu bolesnicima s astmom koja nije bila
odgovarajuce kontrolirana kombinacijom visokih doza inhalacijskih kortikosteroida i drugih lijekova,
pokazalo se da je Dupixent smanjio broj pogorSanja (razbuktavanja) astme. U prvom ispitivanju u koje
su bila ukljuc¢ena 1902 bolesnika u dobi od 12 godina ili starijih, broj ozbiljnih razbuktavanja godisnje
iznosio je 0,46 u bolesnika koji su primali lijek Dupixent u dozi od 200 mg i 0,52 u bolesnika koji su
primali lijek Dupixent u dozi od 300 mg, u usporedbi s 0,87 odnosno 0,97 u bolesnika koji su primali
placebo. Nakon 12 tjedana primjene lijeka Dupixent, FEV; (najvecdi volumen zraka koji osoba moze
izdahnuti u jednoj sekundi) bolesnika poboljSao se za 320 ml (uz dozu lijeka Dupixent od 200 mg) i
340 ml (uz dozu lijeka Dupixent od 300 mg) u usporedbi sa 180 ml odnosno 210 ml uz primjenu
placeba.

U drugom ispitivanju, u kojem je sudjelovalo 210 bolesnika koji su za lijeCenje astme primali oralne
kortikosteroide, pokazalo se da se u 70 % bolesnika koji su primali lijek Dupixent stanje poboljsalo u
tolikoj mjeri da su mogli smanjiti dozu kortikosteroida, u usporedbi s 42 % onih koji su primali
placebo.

Naknadnim treé¢im ispitivanjem bilo je obuhvac¢eno 408 djece u dobi od 6 do 11 godina s teSkom
astmom koja nije bila odgovarajuce kontrolirana kombinacijom umjerenih do visokih doza inhalacijskih
kortikosteroida i drugih lijekova. To je ispitivanje pokazalo da je broj teskih razbuktavanja astme
godisnje iznosio je 0,31 u bolesnika s upalom tipa 2 koji su primali lijek Dupixent, u usporedbi s 0,75 u
slicne djece koja su primala placebo. Nakon 12 tjedana primjene lijeka Dupixent, predvideni FEV;
bolesnika poboljsao se za 10,5 %, u usporedbi s 5,3 % u onih koji su primali placebo.

KOPB

U dva glavna ispitivanja pokazalo se da se primjenom lijeka Dupixent u razdoblju od godinu dana
smanjio broj umjerenih ili teskih egzacerbacija (pogorsanja KOPB-a.

U ispitivanjima je sudjelovalo vise od 1800 odraslih osoba s KOPB-om koji nije bio odgovarajuce
kontroliran kombinacijom dugodjelujuéeg beta-2 agonista, dugodjeluju¢eg muskarinskog agonista i
inhalacijskog kortikosteroida ili kombinacijom prvih dvaju lijekova ako inhalacijski kortikosteroid nije
bio prikladan. Te su osobe imale i poviSene razine eozinofila u krvi. U ispitivanjima je ucinak lijeka
Dupixent usporeden s u¢inkom placeba, pri ¢emu su oba davana uz terapiju odrzavanja koju je osoba
vec primala. U prvom ispitivanju bolesnici koji su primali Dupixent imali su 0,78 pogorsanja KOPB-a
godisnje, u usporedbi s 1,1 u bolesnika koji su primali placebo. U drugom ispitivanju te su brojke
iznosile 0,86 za bolesnike koji su primali Dupixent i 1,3 za one koji su primali placebo.
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U ta dva ispitivanja utvrdeno je i to da se primjenom lijeka Dupixent poboljsala funkcija pluca
bolesnika, kako je pokazao FEV;. Nakon godinu dana lijeCenja, primjenom lijeka Dupixent poboljSao se
FEViza 153 ml odnosno 115 ml, u usporedbi sa 70 ml odnosno 54 ml kod primjene placeba.

Kronicni rinosinuitis s nazalnom polipozom

U dvama glavnim ispitivanjima pokazalo se da dodavanje lijeka Dupixent kortikosteroidnoj terapiji
primjenom spreja za nos ublazava simptome bolesti viSe nego placebo, Sto je izmjereno sustavima
ocjenjivanja prosirenosti nazalnih polipa i percepcije bolesnika o zacepljenosti nosa. U prvom
ispitivanju koje je ukljucivalo 276 odraslih osoba, nakon otprilike Sest mjeseci rezultat ljestvice za
nazalne polipe smanjio se za 1,89 uz primjenu lijeka Dupixent, a povecao za 0,17 uz primjenu placeba.
Sli¢no tome, rezultat za zacepljenost nosa bolesnika smanjio se za 1,34 uz primjenu lijeka Dupixent u
odnosu na 0,45 uz primjenu placeba. U drugom ispitivanju, u kojem je sudjelovalo 448 odraslih osoba,
rezultat za polipe smanjio se za 1,71 uz primjenu lijeka Dupixent, a povec¢ao za 0,10 uz primjenu
placeba. Rezultati za zacepljenost nosa smanjili su se za 1,25 odnosno 0,38.

Nodularni prurigo

Lijek Dupixent bio je ucinkovitiji od placeba u pogledu smanjenja rasirenosti i tezine svrbeza
uzrokovanog nodularnim prurigom u dvama glavnim ispitivanjima kojima je bilo obuhvaéeno ukupno
311 odraslih osoba s umjerenim do teskim oblikom bolesti. U ispitivanjima su mjerena ublazavanja
simptoma svrbeZa uz pomo¢ brojcane ljestvice najgoreg svrbeza (WI-NRS).

Nakon 24 tjedna lijeCenja, u 59 % bolesnika koji su primali lijek Dupixent zabiljeZzeno je znacajno
ublazavanje simptoma (mjereno smanjenjem od najmanje 4 boda na ljestvici WI-NRS), u usporedbi s
19 % bolesnika koji su primali placebo.

Eozinofilni ezofagitis

U ispitivanju u kojem je sudjelovala skupina od 321 odrasle osobe i adolescenata u dobi od 12 godina i
starijih s eozinofilnim ezofagitisom, lijek Dupixent bio je ucinkovitiji od placeba u smanjivanju upale
jednjaka. U tom je ispitivanju viSe bolesnika koji su primali lijek Dupixent imalo niske razine eozinofila
u krvi (znak smanjene upale) u usporedbi s bolesnicima koji su primali placebo. Bolesnici koji su
primali lijek Dupixent imali su i veca poboljSanja rezultata za simptome poteskoca pri gutanju.

Drugo ispitivanje kojim je bilo obuhvaceno 102 djece u dobi od 1 godine i starije s eozinofilnim
ezofagitisom pokazalo je da je nakon 16 tjedana lijeCenja Dupixent bio ucinkovitiji od placeba u
smanjivanju upale jednjaka: 43 od 68 bolesnika koji su primali Dupixent imali su niske razine
eozinofila u krvi, u usporedbi s 1 od 34 bolesnika koji su primali placebo. Taj se ucinak odrzao nakon
52 tjedna neprekinutog lijeCenja lijekom Dupixent.

Kroni¢na spontana urtikarija

Lijek Dupixent ispitivan je u dvama glavnim ispitivanjima koja su obuhvatila ukupno 289 bolesnika u
dobi od 12 godina i starijih s kroni¢nom spontanom urtikarijom koji nisu dovoljno dobro reagirali na
antihistaminike te prethodno nisu primali lijekove protiv imunoglobulina E (IgE). Lijek Dupixent
usporeden je s placebom kada je dodan bolesnikovoj uobi¢ajenoj terapiji antihistaminicima. Glavno
mjerilo udinkovitosti temeljilo se na promjeni aktivnosti bolesti nakon lije¢enja, mjerenoj na ljestvici od
0 (bez urtikarije) do 42 (teska urtikarija) pod nazivom Rezultat aktivnosti urtikarije tijekom 7 dana
(UAS7). Nakon 24 tjedna lijecenja, u bolesnika koji su uzimali lijek Dupixent zabiljezeno je vece
smanjenje svrbeza i osipa u odnosu na bolesnike koji su uzimali placebo. U prvom ispitivanju rezultat
na ljestvici UAS7 smanjio se za prosjecno 20,5 bodova u osoba koje su primale lijek Dupixent, u
usporedbi s prosjecno 12,0 bodova u osoba koje su primale placebo. U drugom ispitivanju rezultat se
smanjio za 15,9 u slucaju lijeka Dupixent, u usporedbi s 11,2 u sluc¢aju placeba.
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Tvrtka je takoder promatrala nadin djelovanja lijeka Dupixent u djece u dobi izmedu 2 i 11 godina s
kroni¢nom spontanom urtikarijom koja nisu dovoljno dobro reagirala na antihistaminike te prethodno
nisu primala lijekove protiv imunoglobulina E (IgE). Podatci pokazuju da je u te djece lijek djelovao na
jednak nacin kao i u odraslih te adolescenata u dobi od 12 i viSe godina. Osim toga, simptomi i nacin
na koji se razvija bolest u osoba onih u kojih antihistaminici ne djeluju dovoljno dobro, sli¢ni su u svim
dobnim skupinama. Stoga se ocekuje da ¢e Dupixent pruziti slicne koristi kod mlade djece.

Ispitivanja provedena za lijek Dupixent detaljnije su opisana u izvjes¢ima o procjeni lijeka.
Koje su nuspojave i ograni¢enja pri primjeni lijeka Dupixent?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Dupixent potrazite u uputi o lijeku.

NajcesScée nuspojave lijeka Dupixent (koje se mogu javiti u manje od 1 na 10 osoba) ukljucuju reakcije
na mjestu primjene injekcije (kao Sto su crvenilo, edem i oticanje zbog nakupljanja tekucine, svrbez i
bol), konjunktivitis (crvenilo i nelagoda u oku), ukljucujuéi konjunktivitis zbog alergije, bol u
zglobovima, herpes i povisSene razine vrste bijelih krvnih stanica pod nazivom eozinofili. Dodatne
nuspojave ukljucuju modricu na mjestu primjene injekcije ili hematom (nakupljanje krvi ispod koze ili
u misi¢u) u osoba s eozinofilnim ezofagitisom, KOPB-om ili kroni¢cnom spontanom urtikarijom. U osoba
s KOPB-om ili kroni¢nom spontanom urtikarijom mogu se pojaviti i induracija (otvrdnucée) i dermatitis
(koza koja svrbi, crvena je i suha). Osim toga, u bolesnika s KOPB-om prijavljen je osip na mjestu
primjene injekcije.

U vrlo rijetkim sluCajevima s lijekom Dupixent zabiljezena je i serumska bolest (alergija na proteine u
lijeku) i reakcije slicne serumskoj bolesti, anafilaksija (iznenadne, teske alergijske reakcije) i ulcerozni
keratitis (upala i oSte¢enje prozirnog sloja u prednjem dijelu oka).

Zasto je Dupixent odobren u EU-u?

Utvrdilo se da se primjenom lijeka Dupixent smanjuje rasirenost i tezina atopijskog dermatitisa i
nodularnog pruriga u bolesnika s umjerenim do teskim oblikom bolesti za koje su dostupne terapije
ogranicene. Slicno tome, kod kronicnog rinosinuitisa s nazalnom polipozom primjenom lijeka Dupixent
postignuto je klini¢ki znacajno ublazavanje simptoma.

Na temelju rezultata ispitivanja koji su pokazivali smanjenje tezine simptoma u bolesnika, utvrdeno je
da Dupixent predstavlja ucinkovitu mogucnost lijeCenja kroni¢ne spontane urtikarije. Europska
agencija za lijekove napomenula je da su podatci o primjeni nakon Sest mjeseci ogranic¢eni za kronicnu
spontanu urtikariju te da se nakon Sest mjeseci terapije potreba za nastavkom terapije treba redovito
procjenjivati.

U lijeCenju upalne astme tipa 2 pokazalo se da Dupixent smanjuje broj razbuktavanja astme i potrebu
za terapijom oralnim kortikosteroidima. U lijeCenju eozinofilnog ezofagitisa utvrdeno je da Dupixent
ublazava simptome eozinofilne upale. Utvrdeno je i to da se primjenom lijeka Dupixent smanjuje broj
umjerenih ili teskih pogorsanja KOPB-a i poboljSava funkcija pluca u bolesnika s povisenim eozinofilima
u krvi Cija se bolest ne moze na odgovarajudi nacin kontrolirati dostupnim lijekovima.

U pogledu sigurnosti primjene, nuspojave lijeka Dupixent uglavnom su blage i mogu se kontrolirati.

Stoga je Agencija zakljucila da koristi od lijeka Dupixent nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek
moze biti odobren za primjenu u EU-u.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Dupixent?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Dupixent nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.
Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Dupixent kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za

lijek Dupixent pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Dupixent

Za lijek Dupixent izdano je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 27. rujna
2017.

Vise informacija o lijeku Dupixent nalazi se na mreznom mjestu Agencije
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dupixent.

Za informacije o dostupnosti ovog lijeka u vasoj zemlji obratite se nacionalnom nadleznom tijelu.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 3. 2026.
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