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A Dupixent-re (dupilumab) vonatkozod forgalomba hozatali
engedeély moddositasa iranti kérelem visszavonasa

A Sanofi Winthrop Industrie visszavonta a Dupixent-nek a kézepesen sulyos vagy sulyos kronikus
spontan csalankittés (viszketo kilutés) felnbétteknél és 12 éves és iddsebb serduloknél vald kezelésére
torténd alkalmazasara vonatkozo kérelmét. A gydygszert olyan betegeknél tervezték alkalmazni,
akiknél a H1-antihisztaminokkal (az allergias tiinetek gyakori kezelése) végzett kezelés ellenére
tovabbra is fennallnak a betegség tiinetei, és akik nem toleraljak az anti-IgE terapiat (az allergias
allapotok kezelésének egy masik tipusa), vagy nem reagaltak megfeleléen a kezelésre.

A vallalat 2025. februar 18-an vonta vissza a kérelmet.

Milyen tipusi( gydgyszer a Dupixent és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Dupixent-et az alabbi esetekben alkalmazzak:

o koOzepesen sulyos vagy sulyos atopias dermatitisz (mas néven atépias ekcéma, amikor a bér
viszket, kivorosodik és szaraz) 12 éves és id6sebb betegeknél, amennyiben a topikalis (b6ron
alkalmazott) kezelések nem elégségesek vagy nem megdfelel6ek. A gydgyszer 6 és 12 éves kor
kozotti betegeknek is adhatd, ha betegségiik sulyos.

e A Dupixent-et 6 éves és idGsebb betegeknél is alkalmazzék olyan asztma kezelésére, amely nem
kontrollalhaté megfeleléen kombinalt terdpidval (inhaldlt kortikoszteroidok és egy masik, az asztma
megeldzésére szolgald gyogyszer). A Dupixent-et a fenntartd kezelés mellett adjak, és csak olyan
betegeknél alkalmazhatd, akik a légutak ,2-es tipusl gyulladasaban” szenvednek.

e krénikus obstruktiv tiidobetegség (COPD), egy hosszan tarté betegség, amely légzési
nehézségeket okoz a légutak elzarddasa és a tidok karosodasa miatt. A Dupixent-et olyan
feln6tteknél alkalmazzak, akiknél az eozinofilek (a fehérvérsejtek egy tipusa) szintje emelkedett,
és akiknek a betegsége egy hosszu hatastartamud béta-2 agonista, egy hosszu hatastartamu
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megfeleléen kontrolldlt. Mas gydgyszerekkel egyitt, fenntartd (rendszeres) kezelésként
alkalmazzak;
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e azorr és mellékiregek gyulladasa az orrban a légutakat elzard polipok jelenlétével egylitt
(orrpolipokkal jard idult orrmelléklireg-gyulladas). Kortikoszteroidokkal végzett helyi kezelés
kiegészitéseként is alkalmazzak feln6tteknél, amennyiben mas kezelések nem voltak elég
hatdsosak.

e kozepesen sulyos vagy sulyos prurigo nodularisz (hosszan tartdé bGrbetegség, amely erds
viszketéssel jaré csomokat okoz) felnbétteknél. Helyi (b6ron alkalmazott) kortikoszteroidokkal
egyltt vagy azok nélkil alkalmazzak.

e Eozinofil sejtes nyel6cségyulladas (a nyel6cs6 allergids gyulladasos betegsége) olyan feln6tteknél,
valamint 1 éves és idOsebb, legalabb 15 kg testtémegl gyermekeknél, akiknek nem adhato a
hagyomanyos kezelés, vagy akiknél az nem hat.

A Dupixent 2017 szeptembere 6ta engedélyezett az EU-ban.

A gyodgyszer hatéanyaga a dupilumab, és b6r ald adandd oldatos injekcié formajaban, kiilonb6z6
hataserdsségl dupilumabot tartalmazé el6retoltott injekcios tollak vagy fecskend6k formajaban
kaphato.

A Dupixent jelenlegi alkalmazdsaira vonatkozé tovabbi informaciok az Ugynokség weboldaldn
talalhaték: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dupixent.

Milyen modositas iranti kérelmet nyajtott be a vallalat?

A véllalat a Dupixent alkalmazasanak kiterjesztését kérte a kronikus spontan csalankititésben szenvedd
felnGttek és 12 éves vagy idGsebb serdlil6k kezelésére. Olyan betegeknél tervezték alkalmazni, akiknél
a H1 antihisztaminokkal végzett kezelés ellenére betegség tilinetei jelentkeznek, és akik nem toleraljak
az anti-IgE terapiat, vagy nem reagaltak megfeleléen arra.

Hogyan fejti ki hatasat a Dupixent?

Azok a betegek, akik olyan betegségben szenvednek, amely miatt ezt a gydgyszert alkalmazzak, nagy
mennyiségben termelik az interleukin 4 és interleukin 13 (IL-4 és IL-13) elnevezésl fehérjéket. Ezek a
bér, a légutak és a nyel6cs6 gyulladasat okozhatjak, ami a fenti betegségek tlineteit idézi el6. A
Dupixent hatdanyaga, a dupilumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ggy
alakitottak ki, hogy blokkolja az IL-4 és IL-13 receptorait (célpontjait). A receptorok blokkolasa révén a
dupilumab megakadalyozza, hogy az IL-4 és az IL-13 kifejtse hatdsat, ezaltal enyhiti a betegség
tineteit.

A krénikus spontan csalankittésben szenved6 személyeknél a Dupixent ugyanugy fejti ki hatasat, mint
az engedélyezett javallatokban.

Milyen dokumentaciot nyuajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy 108, kozepesen sulyos vagy sulyos kronikus spontan csalankilitésben szenvedd beteggel
végzett f6 vizsgalat adatait nyujtotta be. Minden betegnél a H1 antihisztaminokkal végzett kezelés
ellenére perzisztald betegségtiinetek jelentkeztek, és nem tolerdltdk az omalizumabbal (a csalankilités
kezelésére alkalmazott IgE elleni gyogyszer) végzett kezelést, illetve nem reagaltak ra megfeleléen. A
betegek a H1 antihisztamin kezelés mellett Dupixent-et vagy placebot (hatdanyag nélkiili kezelést)
kaptak. A vizsgalat a Dupixent hatékonysagat a betegség aktivitdsanak a 24 hetes kezelést kovetd
csOkkenésével mérte.
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A vallalat egy alatamasztd vizsgalatbdl szarmazé adatokat is benyujtott, amelyben 138 olyan,
kézepesen sllyos vagy sulyos kronikus spontan csalankilitésben szenvedd beteg vett részt, akiknél a
H1 antihisztaminokkal végzett kezelés ellenére perzisztald tlinetek jelentkeztek. Ez a vizsgalat hasonlé
volt a f6 vizsgalathoz, de az érintett betegek kordbban nem kaptak omalizumabot.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott dokumentéaciét, és kidolgozta a kérdéslistadkat. Miutan az Ugyndkség értékelte a
vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.

Mit tartalmazott az Ugynokség ajanlasa az adott idépontban?

Az informacidk és a véllalat altal az Ugynokség kérdéseire adott valaszok attekintése alapjan a
visszavonas id6pontjaban az Ugyndkségnek aggalyai voltak a Dupixent hatdsossagaval kapcsolatban
azon betegeknél, akik korabban IgE elleni gyogyszert kaptak.

Az Ugynékség kiiléndsen a betegeknél kiszdmithatatlan klinikai vélaszt allapitott meg. Emellett
el6fordulhat, hogy a f6 vizsgalatban résztvevlo egyes betegek tudomast szereztek egy kezdeti elemzés
eredményeir6l. Ez megvaltoztathatta volna a végleges eredmények kimenetelét, mivel a gyogyszer
hatasat a betegek altal jelentett betegségaktivitasi pontszamok alapjan mérték. Mivel az alatamaszto
vizsgalatban nem vontak be olyan betegeket, akiket kordbban mar kezeltek IgE elleni gydgyszerrel,
nem tudott fliiggetlen bizonyitékot szolgaltatni arra vonatkozdan, hogy a Dupixent hatdsos ebben a
betegcsoportban.

Ezért a vallalat altal benyujtott bizonyitékokat nem tekintették kelléen megbizhaténak, és az
Ugynokség ideiglenes véleménye az volt, hogy a gydgyszert nem lehetett volna engedélyezni
kézepesen sllyos vagy sulyos kronikus spontan csalankilités kezelésére olyan betegeknél, akik nem
toleraljak vagy nem reagaltak megfelel6éen az anti-IgE-terapiara.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynékséget a kérelem visszavonasardlértesits levelében a vallalat kijelentette, hogy visszavonta a
kérelmet, mivel Uj bizonyitékokat tartalmazo, felllvizsgalt kérelmet kivan benyujtani.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vdllalat tajékoztatta az Ugynokséget, hogy a visszavondsnak a Dupixent-tel végzett klinikai
vizsgalatokban jelenleg részt vevé betegekre nézve nincsenek kévetkezményei. Ha On vagy gyermeke
klinikai vizsgalatban vesz részt, és tovabbi informaciéra van sziiksége a kezeléssel kapcsolatban,
beszéljen a klinikai vizsgalatot végzé orvosaval.

Mi torténik a Dupixent-tel az egyéb betegségek kezelése vonatkozasaban?

A visszavonas nem befolyasolja a gydgyszer engedélyezett alkalmazasait mas betegségek kezelésére.

A Dupixent-re (dupilumab) vonatkozo forgalomba hozatali engedély moédositasa iranti
kérelem visszavonasa
EMA/68277/2025 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/variation/dupixent#all-documents

	Milyen típusú gyógyszer a Dupixent és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Milyen módosítás iránti kérelmet nyújtott be a vállalat?
	Hogyan fejti ki hatását a Dupixent?
	Milyen dokumentációt nyújtott be a vállalat a kérelem alátámasztására?
	A visszavonás előtt meddig jutott el a kérelem az elbírálási folyamatban?
	Mit tartalmazott az Ügynökség ajánlása az adott időpontban?
	Mivel indokolta a vállalat a kérelem visszavonását?
	Milyen következményekkel jár a visszavonás azokra a betegekre nézve, akik részt vesznek klinikai vizsgálatokban?
	Mi történik a Dupixent-tel az egyéb betegségek kezelése vonatkozásában?

