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A Dupixent-re (dupilumab) vonatkozd forgalombahozatali
engedély moddositasa iranti kérelem visszavonasa

A Sanofi Winthrop Industrie visszavonta a Dupixent-nek a kdzepesen sullyos és sulyos holyagos
pemfigoidban, a bdrt, illetve esetenként a szaj belsejét érintd, kiterjedt terlileten viszketést és
holyagosodast okozd autoimmun bérbetegségben szenved6 felnGttek kezelésére iranyuld
alkalmazasara vonatkozd kérelmét.

A vallalat 2026. junius 24-én vonta vissza a kérelmet.

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

A Dupixent a kovetkezd betegségek kezelésére alkalmazott gydgyszer:

o kozepesen sulyos és sulyos atdpias dermatitisz (mas néven atopias ekcéma, amikor a bor viszket,
kivorosodik és szdraz) 12 éves és idGsebb betegeknél, amennyiben a topikalis (b6rén alkalmazott)
kezelések nem elégségesek vagy nem megfeleléek. A gydgyszer 6 honapos és 12 éves kor kozotti
betegeknek is adhatd, ha betegséglk sulyos;

e sllyos asztma 6 éves és idOsebb betegeknél, akiknek az asztmaja nem kontrollalhaté megfelel6en
kombinalt terdpiaval (inhaldlt kortikoszteroidok és egy masik, az asztma megel6zésére szolgald
gyogyszer). A Dupixent-et a fenntartd kezelés mellett adjak, és csak olyan betegeknél
alkalmazhatd, akik a légutak ,2-es tipusu gyulladasaban” szenvednek;

e kronikus (hosszan tartd) obstruktiv tiidobetegség (COPD), a légutak elzarédasa és a tlidék
karosodasa miatt Iégzési nehézségeket okozd betegség. A Dupixent-et olyan felnétteknél
alkalmazzak, akiknél az eozinofilek (a fehérvérsejtek egy tipusa) szintje emelkedett, és akiknek a
betegsége egy hosszu hatastartamu béta-2 agonista, egy hossz( hatastartamu muszkarin agonista
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gyogyszerekkel egyltt, fenntartd (rendszeres) kezelésként alkalmazzak;

e az orr és az orrmellékiiregek gyulladasa az orrban a Iégutakat elzard polipok jelenlétével egyltt
(orrpolipokkal jaré krénikus orrmelléklireg-gyulladds). A gydgyszert kortikoszteroidokkal végzett
helyi kezelés kiegészitéseként alkalmazzak felnétteknél, amennyiben mas kezelések nem voltak
elég hatasosak;
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e kozepesen sulyos és sulyos prurigo nodularisz (csomokat okozd kilitéssel és intenziv viszketéssel
jaro, hosszan tartd bGrbetegség) felnGtteknél. A gyodgyszert topikalis (béron alkalmazott)
kortikoszteroidokkal egyltt vagy azok nélkill adjak;

e eozinofil sejtes nyel6csdgyulladas (a nyeldcsé allergids gyulladasos betegsége) olyan felnétteknél,
valamint 1 éves és id6sebb, legalabb 15 kg testtomegl gyermekeknél, akiknek nem adhaté a
hagyomanyos kezelés, vagy akiknél az nem hatasos;

e kozepesen sullyos és sulyos, kronikus spontan csalankitités, viszket6 borkitités, amely nyilvanvald
kivalté tényez6 nélkil jelentkezik és legaldabb 6 hétig fennall. A gydgyszert olyan, 2 éves és
id6sebb betegeknél alkalmazzak, akiknél az antihisztaminokkal végzett kezelés nem elég hatasos,
és akik nem kaptak immunglobulin E-t (IgE) célzé gydgyszereket.

A Dupixent 2017 szeptembere 6ta engedélyezett az EU-ban. A gydgyszer hatéanyaga a dupilumab, és
bér ald adandé oldatos injekcidé formajaban, dupilumabot tartalmazé eléretoltott injekcids tollakban
vagy fecskendbkben kaphatd.

A Dupixent alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informécié az Ugynékség honlapjan
taldlhatd:ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/dupixent.

Milyen moédositas iranti kérelmet nyajtott be a vallalat?

A vdllalat a javallatnak feln6tteknél a hélyagos pemfigoid kezelésére torténd kiterjesztését kérelmezte.
Az eljaras soran a vallalat felnétteknél a kozepesen sulyos és sulyos hdlyagos pemfigoid kezelésére
modositotta a javallatot.

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) elnevezés(i fehérjéket. Ez a
bdr, a Iégutak és a nyeldcs6 gyulladasat okozhatja, ami a fenti betegségek tlineteit idézi eld. A
Dupixent hatéanyaga, a dupilumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ggy
alakitottak ki, hogy blokkolja az IL-4 és IL-13 receptorait (célpontok). A receptorok blokkolasa révén a
dupilumab megakadalyozza, hogy az IL-4 és az IL-13 kifejtse hatdsat, ezaltal enyhiti a betegség
tlneteit. A hdlyagos pemfigoid esetében a Dupixent-tél a mar engedélyzett alkalmazasokban mutatott
hatasmechanizmust vartak.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalat eredményeit nyUjtotta be, amelyben 106, hélyagos pemfigoidban szenvedd
feln6tt vett részt.

A betegek Dupixent-et vagy placebot kaptak a szajon at szedett kortikoszteroid gydgyszerekkel
végzett hattérkezelés mellett, a betegség stabil kontrolljanak eléréséig. A hatasossag f6 mutatdja azon
betegek aranya volt, akiknél tartds remisszio alakult ki, ami azt jelentette, hogy a kezelés 16. hetére
nem volt sziikség kortikoszteroidokra, és a betegség nem UGjult ki (a tiinetek nem tértek vissza), illetve
a kezelés 36. hetére nem volt sziikség ment6 kezelésre.

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

A kérelmet azt kdvetden vontak vissza, hogy az Eurdpai Gydgyszerligynokség mar értékelte a vallalat
altal benyujtott dokumentaciét, és kidolgozta a kérdéslistakat. Miutan az Ugynékség értékelte a
vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan probléma.
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Mit tartalmazott az Ugyndkség ajanlasa az adott idépontban?

A f6 vizsgalat nem érte el f6 célkitlizését, és a tobbi kimenetelre vonatkozé eredmények a vizsgalat
elrendezésének korlatai miatt nem voltak kell6en robusztusak.

Az észlelt javulas mérsékelt volt, nagyfok( bizonytalansaggal, és a féként valds tapasztalatokbdl
szarmazo tovabbi alatamasztd informacidk nem voltak elegendéek a gyogyszer hatasossaganak
igazolaséhoz.

Ezért a visszavonas idépontjdban az Ugyndkség meglatasa szerint a Dupixent elényei a hélyagos

pemfigoid kezelésében nem haladtak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugyndkséget a kérelem visszavonasardl értesité levelében a vallalat Ggy nyilatkozott, hogy azért
vonta vissza a kérelmet, mert az Ugynékség tudomanyos bizottsédgaval, a CHMP-vel nem értett egyet
azzal kapcsolatban, hogy a Dupixent alkalmazasanak javasolt kiterjesztését alatamaszté adatok
elégségesek-e.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugynodkséget, hogy az EU-ban klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés
el6tti kezelési programban nem vesz részt hdlyagos pemfigoid kezelésére Dupixent-et kapd beteg.

Mi torténik a Dupixent-tel az egyéb alkalmazasok vonatkozasaban?

A visszavonas nincs hatassal a gyogyszer engedélyezett alkalmazasaira.
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