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Paraiskos leisti keisti Dupixent (dupilumabo) registracijos
pazymeéjimo salygas atsiémimas

Bendrové ,Sanofi Winthrop Industrie® atsiémé savo paraiska leisti vartoti Dupixent suaugusiesiems,
sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkiu pGsliniu pemfigoidu — autoimunine odos liga, sukeliancia
iSplitusj niezéjimga ir pasliy susidaryma ant odos, o kartais pazeidzianti ir burnos gleivine.

Bendrové paraiSkg atsiémeé 2026 m. birzelio 24 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 niezéjimu, paraudimu ir iSsausé&jimu), 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
(ikvepiamaisiais 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;

o létine obstrukcine plauciy liga (LOPL) - ligg, kuri dél kvépavimo taky obstrukcijos ir plauciy,
pazeidimo sukelia kvépavimo sunkumy. Dupixent skiriamas suaugusiesiems, kuriy organizme
padidéjes eozinofily (tam tikros rasies baltyjy kraujo lasteliy) kiekis ir kuriy liga nepakankamai
kontroliuojama ilgai veikiancCio beta-2 agonisto, ilgai veikianc¢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 (testinis)
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
kortikosteroidus vartojantiems suaugusiesiems, kai gydymas kitais vaistais nepakankamai
veiksmingas;
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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 jy;

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

e vidutinio sunkumo arba sunkig létine spontanine dilgéline — be akivaizdzios priezasties
pasireiSkiantj nieztintj iSbérimag, kuris tesiasi ne maziau kaip 6 savaites. Jis skiriamas vyresniems
nei 2 mety pacientams, kuriems taikomas gydymas antihistamininiais vaistais nepakankamai
veiksmingas ir kurie nebuvo gydomi imunoglobuling E (IgE) veikianciais vaistais.

Europos Sajungoje Dupixent jregistruotas nuo 2017 m. rugs€jo mén. Jo sudétyje yra veikliosios
medziagos dupilumabo ir jis tiekiamas uzpildytuose Svirkstikliuose arba Svirkstuose po oda Svirks¢iamo
dupilumabo tirpalo forma.

Daugiau informacijos apie Dupixent vartojima rasite agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/dupixent..

Dél kokio pakeitimo bendrové pateiké paraiska?

Bendrové pateiké paraiskg dél indikacijos iSplétimo, kad Siuo vaistu taip pat bity galima gydyti
suaugusiuosius, sergancius pusliniu pemfigoidu. Procediiros metu bendrove is dalies pakeité indikacija,
kad Siuo vaistu bty galima gydyti suaugusiesiems diagnozuotg vidutinio sunkumo arba sunky paslinj
pemfigoida.

Kaip veikia Dupixent?

Zmoniy, serganciy ligomis, kurioms gydyti skirtas Sis vaistas, organizmas gamina daug baltymuy,
vadinamy, 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 antiktnas (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. Buvo tikimasi, kad Dupixent poveikis gydant puslinj pemfigoidg bus toks pat, kaip
vartojamo pagal patvirtintas indikacijas.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 106 pusliniu pemfigoidu sergantys suaugusieji,
rezultatus.

Pacientams buvo skiriamas Dupixent arba placebas kartu su jau vartojamais geriamaisiais
kortikosteroidais, kol buvo uZtikrinta stabili ligos kontrolé. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty, kuriems pasiekta ilgalaiké remisija, t. y. kuriems iki 16-0s gydymo savaités nereikéjo
kortikosteroidy, kuriems liga neatsinaujino, ir kuriems iki 36-0os gydymo savaités nereikéjo skubaus
gydymo, dalis.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta, kai Europos vaisty agentiira jau buvo jvertinusi bendroveés pateiktg informacijg ir
parengusi bendrovei skirtus klausimus. Agenturai jvertinus bendroves atsakymus | jai pateiktus
klausimus, vis dar buvo like neisspresty klausimuy.
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Kokia tuo metu buvo Agenturos rekomendacija?

Pagrindinis tyrimas nepadéjo pasiekti pagrindinio tikslo, o kiti rezultatai nebuvo pakankamai patikimi
dél tyrimo modelio trikumuy.

Pastebétas pageréjimas buvo nedidelis, o dél didelio neapibréztumo lygio ir papildomos patvirtinancios
informacijos, daugiausia gautos is realios klinikinés praktikos, nepakako patvirtinti, kad Sis vaistas yra
veiksmingas.

Todél paraiskos atsiémimo metu Agentira laikési nuomonés, kad Dupixent nauda gydant pislinj
pemfigoidg néra didesné uz jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo Agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémima, bendrové nurode, kad atsiémé paraiska,
nes skyrési nuomonés su Agentiros moksliniu komitetu, CHMP, dél duomenuy, kuriais grindziamas
sitilomas Dupixent naudojimo paskirties iSplétimas, pakankamumo.

Ar Sis atsisakymas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad atliekant klinikinius tyrimus arba pagal labdaringo vartojimo
programg ES néra pacienty, kurie vartoty Dupixent pusliniam pemfigoidui gydyti.

Ar keiciasi Dupixent vartojimas pagal kitas indikacijas?

Paraiskos atsiémimas neturi jtakos jregistruotoms Sio vaisto vartojimo indikacijoms.
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