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Paraiskos leisti keisti Dupixent (dupilumabo) registracijos
pazymejimo sglygas atsiémimas

Bendrové ,Sanofi Winthrop Industrie® atsi€émé savo paraiska leisti Dupixent vartoti suaugusiesiems ir
vyresniems nei 12 mety paaugliams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia Iétine spontaniskai
pasirei$kiancia dilgeline (nieztintis iSbérimas). Sj vaista buvo numatyta skirti pacientams, kuriems,
nepaisant gydymo H1 antihistamininiais vaistiniais preparatais (jprastai vartojamais alerginiams
simptomams gydyti), tebepasireiskia ligos simptomai ir kurie netoleruoja gydymo anti-IgE preparatais
(kito alerginiy bukliy gydymo budo) arba kuriems toks gydymas buvo nepakankamai veiksmingas.

Bendrové paraiskg atsiémé 2025 m. vasario 18 d.
Kas yra Dupixent ir kam jis vartojamas?

Dupixent - tai vaistas, skirtas gydyti:

e pacientus nuo 12 mety, sergancius vidutinio sunkumo arba sunkiu atopiniu dermatitu (dar
vadinamu atopine egzema, kuri pasireiskia odos niezé&jimu, paraudimu ir iSsauséjimu), kai iSvirsinio
vartojimo (ant odos tepami) vaistai nepakankamai veiksmingi arba netinka. Vaistg galima skirti ir
6 ménesiy-12 mety pacientams, jei jy liga yra sunki;

e pacientus nuo 6 mety, sergancius sunkia astma, kuriems taikomos sudétinés terapijos
(jkvepiamaisiais kortikosteroidais ir dar vienu profilaktiSkai vartojamu vaistu nuo astmos)
nepakanka ligai tinkamai kontroliuoti. Dupixent skiriamas kaip papildomas vaistas taikant
palaikomajj gydyma tik tiems pacientams, kuriems diagnozuotas vadinamasis 2 tipo kvépavimo
taky uzdegimas;

e létine obstrukcine plauciy ligg (LOPL) - ilgalaike liga, kuri dél kvépavimo taky obstrukcijos ir
plauciy pazeidimo sukelia kvépavimo sunkumuy. Dupixent skiriamas suaugusiesiems, kuriy,
organizme padidéjes eozinofily (tam tikros riGsies baltujy kraujo lasteliy) kiekis ir kuriy liga
nepakankamai kontroliuojama ilgai veikiancio beta-2 agonisto, ilgai veikian¢io muskarino agonisto
ir jkvepiamojo kortikosteroido (kity vaisty nuo LOPL) deriniu, arba pirmy_dviejy vaisty deriniu, jei
jkvepiamasis kortikosteroidas netinka. Jis skiriamas kartu su kitais vaistais kaip palaikomasis
gydymas;

e nosies ir sinusy uzdegima su iSveséjusiais adenoidais (polipais), uzkemsanciais nosies takus (létinis
rinosinusitas su nosies polipoze). Vaistas skiriamas kaip papildomas vaistas vietinio vartojimo
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kortikosteroidus vartojantiems suaugusiesiems, kai gydymas kitais vaistais nepakankamai
veiksmingas;

e suaugusiuosius, sergancius vidutinio sunkumo arba sunkiu mazgeliniu niezuliu (ilgalaike odos liga,
pasireiskiancia niezuliu, kai smarkiai nieztint susidaro mazgeliai). Vaistas vartojamas kartu su
iSvirsinio vartojimo (ant odos tepamais) kortikosteroidais arba be juy;

e suaugusiuosius ir vyresnius kaip 1 mety vaikus, sveriancius ne maziau kaip 15 kg, sergancius
eozinofiliniu ezofagitu (alerginis stemplés uzdegimas), kuriems negalima taikyti jprastinio gydymo
arba kai toks gydymas jiems neveiksmingas.

Europos Sajungoje Dupixent jregistruotas nuo 2017 m. rugse€jo men.

Jo sudétyje yra veikliosios medziagos dupilumabo ir jis tiekiamas uzpildytuose jvairiy dozuodiy
Svirkstikliuose arba Svirkstuose po oda Svirks¢iamo dupilumabo tirpalo forma.

Daugiau informacijos apie Siuo metu patvirtintas Dupixent vartojimo indikacijas rasite agentiiros
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dupixent.

Kokj pakeitima pasiulé bendroveé?

Bendrové papraseé isplésti Dupixent vartojimo indikacijy sarasa, kad juo baty galima gydyti létine
spontanine dilgéline sergancius suaugusiuosius ir paauglius nuo 12 mety. Jj buvo numatyta skirti
pacientams, kuriems pasireiské ligos simptomai nepaisant gydymo H1 antihistamininiais vaistiniais
preparatais ir kurie netoleruoja gydymo anti-IgE preparatais arba kuriems toks gydymas buvo
nepakankamai veiksmingas.

Kaip veikia Dupixent?

Zmoniy, sergandiy ligomis, kurioms gydyti skirtas $is vaistas, organizmas gamina daug baltymu,
vadinamuy interleukinu 4 ir interleukinu 13 (IL-4 ir IL-13). Tai gali sukelti odos, kvépavimo taky ir
stemplés uzdegima, dél kurio pasireiskia Siy ligy simptomai. Dupixent veiklioji medziaga dupilumabas
yra monokloninis antikdnas (baltymas), sumodeliuotas taip, kad blokuoty IL-4 ir IL-13 receptorius
(taikinius). Blokuodamas Siuos receptorius, dupilumabas neleidzia IL-4 ir IL-13 veikti ir palengvina
ligos simptomus.

Spontaninei dilgélinei gydyti vartojamas Dupixent veikia taip pat, kaip vartojamas pagal patvirtintas
indikacijas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 108 Zmonés, sergantys vidutinio sunkumo arba
sunkia létine spontanine dilgéline, duomenis. Visiems pacientams, nepaisant jiems taikomo gydymo H1
antihistamininiais vaistiniais preparatais, pasireiské nuolatiniai ligos simptomai, be to, jie netoleravo
gydymo omalizumabu (anti-IgE preparatas, kuriuo gydoma urtikarija) arba jo gydymas buvo
nepakankamai veiksmingas. Kartu su H1 antihistamininiu vaistiniu preparatu pacientams buvo
skiriamas Dupixent arba placebas (preparatas be veikliosios medziagos). Tyrime buvo vertinamas
Dupixent veiksmingumas, atsizvelgiant j ligos simptomy sumazéjima po 24 gydymo savaiciy.

Bendrove taip pat pateiké papildomo tyrimo, kuriame dalyvavo 138 vidutinio sunkumo arba sunkia
|étine spontanine dilgéline sergantys zmonés, kuriems, nepaisant gydymo H1 antihistamininiais
vaistiniais preparatais, pasireiské nuolatiniai simptomai, duomenis. Sis tyrimas buvo panasus |
pagrindinj tyrima, bet jame dalyvave pacientai anksciau nebuvo gydyti omalizumabu.
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

ParaiSka atsiimta, kai Europos vaisty agentira jau buvo jvertinusi bendrovés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agentirai jvertinus bendrovés atsakymus | jai pateiktus
klausimus, vis dar buvo like neisspresty klausimu.

Kokia tuo metu buvo agenturos rekomendacija?

Remdamasi perzitréta informacija ir bendrovés atsakymais | agentiiros parengtus klausimus, paraiskos
atsiémimo metu agentiira dar turéjo abejoniy dél Dupixent veiksmingumo pacientams, kurie anksciau
buvo gydomi anti-IgE preparatu.

Visy pirma agentura atkreipé démesj | nenuspéjama_ klinikinj pacienty atsaka | gydyma. Be to, kai kurie
pagrindiniame tyrime dalyvave pacientai galéjo zinoti apie pirminés analizés rezultatus. Tai galéjo
pakeisti galutinius rezultatus, kadangi vaisto poveikis buvo vertinamas pagal ligos aktyvumo rodiklius,
apie kuriuos pranesé patys pacientai. Kadangi | papildomg tyrimg nebuvo jtraukti anksciau anti-IgE
preparatu gydyti pacientai, jis negaléjo suteikti nepriklausomy jrodymy, kad Dupixent yra veiksmingas
Sioje pacienty grupéje.

Todél bendrovés pateikti duomenys buvo laikomi nepakankamai patikimais ir agentira buvo prieémusi
negalutine nuomone, kad Sis vaistas negali biti registruotas vidutinio sunkumo ar sunkios létinés
spontaninés urtikarijos gydymui pacientams, kurie netoleruoja gydymo anti-IgE preparatu arba
kuriems toks gydymas buvo nepakankamai veiksmingas.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrové nurodé paraiskg atsiimanti dél
to, kad ketina pateikti patikslintg paraiska su naujais duomenimis.

Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé agentirai, kad Sios paraiskos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams,
dalyvaujantiems Dupixent klinikiniuose tyrimuose. Jeigu JUs arba Jasy vaikas dalyvaujate klinikiniame
tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, pasikalbékite su savo
klinikinio tyrimo gydytoju.

Ar keiciasi Dupixent vartojimas pagal kity ligu gydymo indikacijas?

Paraiskos atsiémimas neturés poveikio jregistruotoms Sio vaisto indikacijoms, susijusioms su kity ligy
gydymu.
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