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Dupixent (dupilumab)
A Dupixent-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Dupixent és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Dupixent az alabbi betegségek kezelésére alkalmazott gydgyszer:

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

e sulyos asztma 6 éves és id6sebb betegeknél, amely nem kontrollalhaté megfeleléen kombinalt
terapiaval (inhalalt kortikoszteroidok és egy masik, az asztma megel6zésére szolgalé gydgyszer). A
Dupixent-et fenntartd kezelés mellett adjak, és csak olyan betegeknél alkalmazhatd, akiknél a
légutak ,2-es tipusu gyulladasa” all fenn.

e kronikus (hosszan tartd) obstruktiv tidébetegség (COPD), egy hosszan tartd betegség, amely
Iégzési nehézségeket okoz a légutak elzarddasa és a tidd karosodasa miatt. A Dupixent-et olyan
feln6tteknél alkalmazzak, akiknél az eozinofilek (a fehérvérsejtek egy tipusa) szintje emelkedett,
és akiknek a betegsége egy hosszu hatastartamu béta-2 agonista, egy hosszu hatastartamu
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megfelelden kontrollalt. Mas gyodgyszerekkel egyttt fenntartd (rendszeres) kezelésként
alkalmazzak.

e azorr és az orrmellékliregek gyulladasa az orrban a légutakat elzaro6 polipok jelenlétével egyitt
(orrpolipokkal jard krénikus orrmellékiireg-gyulladas). Kortikoszteroidokkal végzett helyi kezelés
kiegészitéseként alkalmazzak feln6tteknél, amennyiben mas kezelések nem voltak elég hatasosak.

e kozepesen sulyos vagy sulyos prurigo nodularisz (csomdkat okozo kiltéssel és intenziv viszketéssel
jaro, hosszan tartd bérbetegség) felnGtteknél. Helyi (b6ron alkalmazott) kortikoszteroidokkal
egyltt vagy azok nélkil alkalmazzak.

e eozinofil sejtes nyel6csdgyulladas (a nyeldcsd allergids gyulladasos betegsége) olyan felnGtteknél,
valamint 1 éves és idOsebb, legalabb 15 kg testtémegl gyermekeknél, akiknek nem adhato a
hagyomanyos kezelés, vagy akiknél az nem hat.
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o kozepesen sulyos vagy sulyos, kréonikus spontan csalankitités, viszket6 borkitités, amely
nyilvanvald kivaltd tényezd nélkil jelentkezik. Olyan, 12 éves és idGsebb betegeknél alkalmazzak,
akiknél az antihisztaminokkal végzett kezelés nem elég hatdsos, és akik nem kaptak
immunglobulin E-t (IgE) célzé gydgyszereket.

A Dupixent hatéanyaga a dupilumab.

Hogyan kell alkalmazni a Dupixent-et?

A Dupixent el6ret6ltott injekcids toll vagy fecskend6 formajaban kaphatd, amelyek a bor ala, altalaban
a combba vagy a hasba adandé oldatos injekcidként tartalmazzak a dupilumabot. A Dupixent-et a
beteg életkoratdl és testtémegétol, valamint a kezelt betegségtdl fiiggéen hetente, kéthetente vagy 4
hetente kell alkalmazni. Az adagtél fliggéen a gydgyszert 1 vagy 2 injekciéban adjak be 2 klilénb6z6
helyen.

A Dupixent csak receptre kaphatd, és a kezelést olyan szakorvosnak kell megkezdenie, aki
tapasztalattal rendelkezik a Dupixent-tel kezelt betegségek diagnosztizalasaban és kezelésben. A
betegek vagy gondozodik betanitast kdvetéen maguk is befecskendezhetik a gyodgyszert, ha a
kezelGorvos vagy apolo azt megfelelének itéli. Ez a gydgyszer hosszu tavu kezelésre szolgal, és a
kezelGorvosnak rendszeresen feliil kell vizsgalnia a kezelés folytatasanak sziikségességét.

A dupilumab helyileg alkalmazott kortikoszteroidokkal egyttt vagy azok nélkil is alkalmazhatd.

A Dupixent alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Dupixent?

Az atdpias dermatitiszben, az asztma egyes tipusaiban, COPD-ben, orrpolipokkal jaré krénikus
orrmellékilireg-gyulladasban, prurigo nodulariszban, eozinofil sejtes nyelécségyulladasban és krénikus
spontan csalankittésben szenved6 betegek szervezete nagy mennyiségben termeli az interleukin 4 és
interleukin 13 (IL-4 és IL-13) elnevezésli fehérjéket. Ezek a bor, a légutak és a nyel6cs6 gyulladasat
okozhatjak, ami a fenti betegségek tlneteit idézi el6. 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 hatasat, ezaltal enyhiti a betegség tlineteit.

Milyen elonyei voltak a Dupixent alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Atopias dermatitisz

A Dupixent hatékonyabb volt a placebonal (hatdéanyag nélklili kezelés) az atépias dermatitisz
kiterjedésének és sllyossaganak csokkentésében kbzepesen sulyos és sllyos betegségben szenvedd
felnottekkel végzett 3 f6 vizsgalatban. Az els6 vizsgdlatban, amelyben 740 beteg vett részt, a
résztvevok Dupixent-et vagy placebot kaptak, mindkét esetben egy helyileg alkalmazott
kortikoszteroiddal egyutt. A masik két vizsgalatban 6sszesen 1379 beteg részvételével a Dupixent-et,
illetve a placebét 6nmagaban alkalmaztak.

Az elsé vizsgalatban 16 hetes kezelést kovetéen a kéthetente Dupixent-tel kezelt betegek 39%-anal, a
placebdval kezelteknek pedig 12%-anal mult el teljesen vagy majdnem teljesen az atdpias dermatitisz.
A masik két vizsgalat eredményeit egylittvéve, a kéthetente Dupixent-tel kezelt betegek 37%-anal, a
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placebdval kezelt betegeknek pedig 9%-anal mult el teljesen vagy majdnem teljesen az atdpias
dermatitisz.

Egy tovabbi vizsgalatot végeztek 251, 12 évesnél idGsebb, de 18 évesnél fiatalabb, kézepesen sulyos
vagy sulyos atdpias dermatitiszben szenved6 serdlilé bevonasaval. Ebben a vizsgalatban 16 hét
elteltével a Dupixent-et kéthetente kapott betegek 24%-anal mult el teljesen vagy majdnem teljesen
az atdpias dermatitisz, mig a placebot kapott betegeknél ez az arany 2% volt.

Egy tovabbi vizsgalatban 367, 6 és 12 év k6zotti, sulyos atdpids dermatitiszben szenvedd gyermek vett
részt, akiknél a béron alkalmazott gyogyszerek elégtelennek bizonyultak vagy nem voltak megfelelGek.
16 hét elteltével a sulyossagi mérészam azt mutatta, hogy az atépids dermatitisz elmult vagy
majdnem teljesen elmult a Dupixent-et helyileg alkalmazott kortikoszteroiddal egyutt kapott betegek
korilbelll 33%-anal, mig a kortikoszteroiddal egyitt placebét kapott betegeknél ez az arany kortlbeldl
11% volt.

Ezenfelll egy, 6 honap és 6 év kozotti, kozepesen sulyos vagy sulyos dermatitiszben szenvedd
gyermekek részvételével végzett vizsgalat azt mutatta, hogy a Dupixent-tel és egy helyileg alkalmazott
kortikoszteroiddal végzett, 16 hetes kezelés a betegek 28%-anal (83-bdl 23-nal) eredményezte a bor
gyogyulasat, szemben a placebot és helyileg alkalmazott kortikoszteroidot kapott betegek 4%-aval
(79-b8l 3-nal). Osszességében a Dupixent-tel és egy kortikoszteroiddal kezelt betegek 53%-anal (83
betegbdl 44-nél) javult a bor allapota legalabb 75%-kal, szemben a placebdval és kortikoszteroiddal
kezelt betegek legalabb 11%-aval (11 betegbdl 8-nal).

Asztma

kontrollalt asztmas betegek részvételével végzett 2 f6 vizsgalatban a Dupixent cstkkentette az
asztmas fellangolasok (exacerbaciok) szamat a kezelés alatt. Az els6 vizsgalatban, amelyben 1902,
12 éves és id6sebb beteg vett részt, a sulyos fellangolasok szama évente 0,46 volt a 200 mg
Dupixent-et kapott betegeknél, 0,52 a 300 mg Dupixent-tel kezelt betegeknél, szemben a placebdt
kapo betegeknél tapasztalt 0,87-del, illetve 0,97-del. 12 hetes kezelést kovetéen a Dupixent 320 ml-
rel (200 mg Dupixent esetén), illetve 340 ml-rel (300 mg Dupixent esetén) javitotta a betegek FEV;
értékét (az a térfogatban mért maximalis levegémennyiség, amelyet a beteg egy masodperc alatt
képes kilélegezni), a placebdnal tapasztalt 180 ml-rel, illetve 210 ml-rel szemben.

A masodik vizsgalat, amelyben 210, az asztmara szajon at kortikoszteroidokat szed6 beteg vett részt,
azt mutatta, hogy a Dupixent-tel kezelt betegek 70%-anak javult olyan mértékben az allapota, hogy
kortikoszteroid adagjukat csokkenteni lehetett, mig ez az arany a placebdval kezelteknél 42% volt.

Egy ezt kovet6, harmadik vizsgalatban 408, 6 és 11 év kozotti, sulyos asztmaban szenvedd olyan
gyermek vett részt, akiknek a betegsége nem volt megfeleléen kontrollalt kozepes vagy magas dozisu
asztma sulyos fellangolasainak szdma évente 0,31 volt a Dupixent-tel kezelt olyan gyermekek
esetében, akiknél 2-es tipusu gyulladas allt fenn, mig a placebdval kezelt, hasonld allapotu
gyermekeknél 0,75. 12 hetes kezelést kovetéen a Dupixent 10,5%-kal javitotta a betegek varhaté
FEV: értékét, szemben a placebdval kezelteknél megfigyelt 5,3%-os javulassal.

COPD

Két f6 vizsgalat igazolta, hogy a Dupixent egy év alatt csokkentette a COPD kdzepesen sulyos vagy
sulyos exacerbacidinak (sulyosbodas) szamat.
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A vizsgalatokban tobb mint 1800, COPD-ben szenvedos feln6tt vett részt, akiknek a betegsége nem volt
megfeleléen kontrollalt egy hosszU hatastartamu béta-2 agonista, egy hosszu hatastartamu muszkarin
inhalalt kortikoszteroid nem volt megfelel6. Ezeknél a személyeknél az eozinofil sejtek vérszintje is
emelkedett volt. A vizsgalatokban a Dupixent hatasat a placebo hatdsaval hasonlitottak ¢ssze,
mindkettét a beteg fenntartd kezelése mellett adva. Az elsé vizsgalatban a Dupixent-et kapott
betegeknél évente 0,78 COPD exacerbacid volt tapasztalhatd, mig a placebdt kapott betegeknél ez a
szam 1,1 volt. A masodik vizsgalatban ez a szam a Dupixent-et kapott betegek esetében 0,86, a
placebdval kezelt betegek esetében pedig 1,3 volt.

A két vizsgalat azt is igazolta, hogy a Dupixent javitotta a betegek tiid6funkcidjat, amelyet a FEV:
értékkel mértek. Egyéves kezelést kovetden a Dupixent 153 ml-rel, illetve 115 ml-rel javitotta a FEV;
értéket, szemben a placebo esetében mért 70 ml-rel, illetve 54 ml-rel.

Orrpolipokkal jaré kronikus orrmellékiireg-gyulladas

Két f6 vizsgalatban kimutattak, hogy a kortikoszteroid orrspray-kezelés Dupixent-tel torténd
kiegészitése nagyobb mértékben javitotta a betegség tlineteit, mint a placebdval végzett kezelés. A
javulast az orrpolipok méretének pontozasi rendszere és az orrdugulds beteg altali értékelése alapjan
mérték. Az els6, 276 felnott részvételével végzett vizsgalatban kortlbelll 6 honap elteltével az
orrpolip-pontszam 1,89-dal csokkent a Dupixent esetében, mig a placebo esetében 0,17-dal nétt.
Hasonloképpen, a beteg altal az orrdugulasra adott pontszam a Dupixent esetében 1,34-dal, a placebo
esetében pedig 0,45-dal csokkent. A masodik, 448 felnltt részvételével végzett vizsgalatban az
orrpolip-pontszam 1,71-dal cs6kkent a Dupixent esetén, mig 0,10-dal nétt a placebo esetében, az
orrdugulasi pontszam pedig 1,25-dal, illetve 0,38-dal cs6kkent.

Prurigo nodularisz

A Dupixent a placebénal hatékonyabbnak bizonyult a prurigo noduléarisz altal okozott viszketés
mértékének és sulyossaganak cstkkentésében két f6 vizsgalatban, amelyekben Gsszesen 311,
kozepesen sulyos vagy sulyos betegségben szenvedd feln6tt vett részt. A vizsgalatokban a viszketési
tinetek javulasat mérték a legsulyosabb viszketés numerikus értékeld skala (WI-NRS) segitségével.

24 hetes kezelést kévetben a Dupixent-tel kezelt betegek 59%-anal javultak jelent6sen a tlinetek (a
WI-NRS skalan legalabb 4 pontos csokkenéssel mérve), szemben a placebodval kezelt betegek 19%-
aval.

Eozinofil sejtes nyelocsogyulladas

Egy 321, eozinofil sejtes nyelécs6gyulladasban szenvedos feln6tt, valamint 12 éves és idésebb serdilé
részvételével végzett vizsgdlatban a Dupixent hatékonyabbnak bizonyult a placebdnal a
nyel6cségyulladas csokkentésében. Ebben a vizsgdlatban tobb Dupixent-tel kezelt betegnél volt
alacsony az eozinofil sejtek vérszintje (a gyulladas csokkenésének egyik jele), mint placebdval kezelt
betegnél. A Dupixent-tel kezelt betegeknél szintén nagyobb mértékben javult a nyelési nehézségek
tlneti pontszama.

Egy masik, 102, 1 éves és idGsebb, eozinofil sejtes nyelécségyulladasban szenvedd gyermek
bevonéasaval végzett vizsgdlat kimutatta, hogy 16 hetes kezelést kdvetéen a Dupixent a placebodnal
hatékonyabban csokkentette a nyel6cségyulladast: a Dupixent-tel kezelt 68 beteg kozil 43-nél, a
placebdt kapott 34 beteg kézil pedig 1-nél volt alacsony az eozinofil sejtek vérszintje. Ez a hatas a
Dupixent-tel végzett 52 hetes folyamatos kezelést kovetden is fennmaradt.
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Kronikus spontan csalankiiités

A Dupixent-et két fé vizsgdlatban tanulmanyoztak, amelyekben 6sszesen 289, 12 évesnél id6sebb,
kréonikus spontan urtikaridban szenvedd beteg vett részt, akik nem reagaltak elég jél az
antihisztaminokra, és korabban nem kaptak IgE elleni gydgyszereket. A Dupixent-et placebdval
hasonlitottak 6ssze, amikor a betegek szokasos antihisztamin-kezeléséhez adtak hozza. A hatasossag
f6 mutatdja a betegség aktivitdsaban a kezelést kovetben bekdvetkezett valtozason alapult, amelyet a
0-tdl (nincs csalankilités) a 42-ig (sulyos csalankilités) terjed6 skalan, az an. 7 napon keresztll mért
csalankiltés aktivitas (UAS7) skaldn mértek. 24 hetes kezelést kdvetéen a Dupixent-et szedo
betegeknél nagyobb mértékben cstkkent a viszketés és a csalankilités, mint a placebot szed6
betegeknél. Az elsd vizsgalatban az UAS7-pontszam atlagosan 20,5 ponttal csokkent a Dupixent-et
kapo betegeknél, szemben a placebdt kapoknal mért atlagosan 12,0 ponttal. A masodik vizsgalatban a
Dupixent esetében a pontszam 15,9-del csokkent, mig a placebd esetében 11,2 volt.

Milyen kockazatokkal jar a Dupixent alkalmazasa?

A Dupixent alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Dupixent leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az injekcid
beaddasanak helyén jelentkez6 reakciok (példaul vorésség, a folyadék felgyllemlése miatti duzzanat,
viszketés és fajdalom), a kotéhartya-gyulladas (vorosség és kellemetlen érzés a szemben), beleértve
az allergia okozta kot6hartya-gyulladast is, az izlleti fajdalom, az ajakherpesz, valamint az
eozinofileknek nevezett fehérvérsejt-tipus emelkedett vérszintje. A tovabbi mellékhatasok kozé tartozik
az injekcid beaddsanak helyén fellép6 véralafutas eozinofil nyel6cségyulladasban szenved6 és COPD-
ben szenved6 betegeknél, valamint az injekcié beadasanak helyén jelentkezé keményedés és
dermatitisz (viszketd, voros és szaraz bor) COPD-ben és kronikus spontan csalankittésben szenvedo6
személyeknél. Ezenkivil az injekcié beadasanak helyén kilitésrél szamoltak be COPD-ben és
hematémaban (a bor alatt vagy izomban felhalmozddd vér) szenved6 betegeknél az injekcid
beadasanak helyén a krdnikus spontan csalankittésben szenvedo6 betegeknél.

A Dupixent alkalmazasa mellett nagyon ritkan el6fordul szérumbetegség (a gydgyszerben taladlhatd
fehérjékre adott allergias reakcid) és a szérumbetegséghez hasonlé reakcidk, anafilaxia (hirtelen
fellépd, sulyos allergias reakciok) és fekélyes keratitisz (a szem ellils6 része atlatszo rétegének
gyulladasa és karosodasa).

Miért engedélyezték a Dupixent forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Dupixent igazoltan cs6kkenti az atdpids dermatitisz és a prurigo nodularisz kiterjedését és
sulyossagat a kozepesen sllyos vagy sulyos betegségben szenved6 betegeknél, akik szamara a
rendelkezésre allo kezelések korlatozottak. Hasonléképpen, az orrpolipokkal jard krénikus
orrmellékiireg-gyulladas esetében a Dupixent a tlinetek klinikailag jelentds javulasat eredményezte. A
Dupixent hatékony kezelési lehetéségnek bizonyult a krénikus spontén csalankilités esetében is, olyan
vizsgalatok eredményei alapjan, amelyek a tlinetek sllyossaganak csokkenését mutattak a betegeknél.
Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megjegyezte, hogy a 6 honapot meghaladé alkalmazasra vonatkozo
adatok kronikus spontan csalankiltés esetén korlatozottak, és rendszeresen értékelni kell, hogy

6 honapos kezelést kdvetben sziikséges-e a kezelés folytatasa. A 2-es tipusu gyulladassal jaré asztma
kezelésében a Dupixent csokkentette az asztmas felldangoldsok szamat és a szajon at szedett
kortikoszteroidok alkalmazasanak szlikségességét. Az eozinofil sejtes nyel6csdgyulladas kezelése
esetén bebizonyosodott, hogy a Dupixent cstkkenti a gyulladast. A Dupixent-rél azt is kimutattak,
hogy csokkenti a COPD kézepesen sulyos vagy sulyos exacerbacidinak szamat, és javitja a
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ttd6funkciot azoknal a betegeknél, akiknek a vérében emelkedett az eozinofilek szama, és akiknek a
betegsége a rendelkezésre all6 gyogyszerekkel nem kontrollalhaté megfelelGen.

Ami a biztonsagossagot illeti, a Dupixent mellékhatasai altalanossagban enyhék és kezelhetdk.

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy a Dupixent alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Dupixent biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Dupixent biztonsagos és hatékony alkalmazdasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Dupixent alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Dupixent alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Dupixent-tel kapcsolatos egyéb informacio

2017. szeptember 27-én a Dupixent az Eurdpai Unio egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Dupixent-tel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dupixent.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 10-2025.
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