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Dupixent (dupilumaba) registracijas apliecibas izmainu
pieteikuma atsauksSana

Sanofi Winthrop Industrie atsauca pieteikumu par Dupixent lietoSanu vidéji smagas lidz smagas
hroniskas spontanas natrenes (niezosi izsitumi) arstésana pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu
vecuma. Tas bija paredzéts lietot pacientiem, kuriem joprojam saglabajas slimibas simptomi,
neraugoties uz arstésanu ar H1 antihistaminiem (parasts alergisku simptomu arstésanas veids), un
kuri nepanes arstésanu ar anti-IgE terapiju (cits alergisku stavok|u arstésanas veids) vai nav atbilstosi
reagé&jusi uz to.

Uznémums pieteikumu atsauca 2025. gada 18. februari.

Kas ir Dupixent un kapeéc tas lieto?

Dupixent ir zales, ko lieto, lai arstétu:

e vid€ji smagu lidz smagu atopisko dermatitu (sauktu ari par atopisko ekzému, kas izraisa adas
niezi, apsartumu un sausu adu) pacientiem no 12 gadu vecuma, kad lokala arstésana (ar uz adas
aplicEjamam zalém) nav pietiekama vai piemérota. Smagas slimibas gadijuma var dot zales ari
pacientiem no sesu ménesu lidz 12 gadu vecumam;

e smagu astmu pacientiem no 12 gadu vecuma, kuriem astmu nevar pienacigi kontrolét ar lielu
inhaléjamo kortikosteroidu devu kombinacija ar citdm zalém astmas profilaksei. Arsté8anu ar
Dupixent pievieno uzturosai terapijai un tas lieto tikai pacientiem ar tada veida elpcelu iekaisumu,
ko devé par “2. tipa iekaisumu”;

e hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS), kas ir ilgstosa slimiba, kura rada elposanas gritibas
elpcelu obstrukcijas un plausu bojajumu dél. Dupixent lieto pieaugusajiem, kuriem ir paaugstinats
eozinofilo leikocitu (balto asins Stinu veida) limenis un kuriem slimiba netiek pietiekami labi
kontroléta ar ilgstoSas iedarbibas beta-2-agonista, ilgstosas iedarbibas muskarina agonista un
inhaléjama kortikosteroida (citu HOPS zalu) kombinaciju vai pirmo divu variantu kombinaciju, ja
inhaléjams kortikosteroids nav piemérots. Tas lieto kopa ar citam zalém ka uzturosu (regularu)
terapiju;

e deguna un blakusdobumu iekaisumu, ja ir ari izaugumi (polipi), kas nosprosto deguna elpcelus
(hronisks rinosinusits ar deguna polipiem). Tas lieto pieaugusajiem papildus vietéjai terapijai ar
kortikosteroidiem, ja cita veida terapija nav bijusi pietiekami efektiva;
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e vidé&ji smaga lidz smaga prurigo nodularis (ilgstoSu adas slimibu ar izsitumiem, kas izraisa
sacieté&jumus ar spécigu niezi) pieaugusajiem. Tas lieto kopa ar lokali lietojamiem (aplicEjamiem uz
adas) kortikosteroidiem vai bez tiem;

e eozinofilu ezofagitu (alergisku baribas vada iekaisuma stavokli) pieaugusajiem un bérniem no
viena gada vecuma un ar kermena masu vismaz 15 kg, kuri nevar lietot parasto arstésanu vai
kuriem ta nav efektiva.

Dupixent ir registrétas ES kops 2017. gada septembra.

Tas satur aktivo vielu dupilumabu un ir pieejamas ka dazada stipruma pildspalvveida pilnslirces vai
slirces, kas satur dupilumabu zemadas injekciju Skiduma.

Sikaka informacija par Dupixent pasreiz&jiem lietoSanas veidiem ir atrodama adentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dupixent.

Kadas izmainas uznemums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu Dupixent lietoSanas paplasinasanai, lai arstétu pieaugusos un
pusaudzus no 12 gadu vecuma ar hronisku spontanu natreni. Tas bija paredzéts lietot pacientiem,
kuriem ir slimibas simptomi, neraugoties uz arstéSanu ar H1 antihistaminiem un kuri nepanes vai nav
atbilstosi reagé&jusi uz arstésanu ar anti-IgE terapiju.

Ka Dupixent darbojas?

Cilveki, kuriem ir slimibas, kuru arstésanai Sis zales tiek lietotas, producé augstu olbaltumvielu, ko
sauc par interleikinu 4 un interleikinu 13 (IL-4 un IL-13), Iimeni. Tas var izraisit adas, elpcelu un
baribas vada iekaisumu, kas izraisa So slimibu simptomus. Dupixent aktiva viela dupilumabs ir
monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata ta, lai blokétu IL-4 un IL-13 receptorus
(mérkus). Blokéjot Sos receptorus, dupilumabs nelauj IL-4 un IL-13 darboties un atvieglo slimibas
simptomus.

Cilvékiem ar hronisku spontanu natreni Dupixent darbojas tapat ka to apstiprinatajos lietoSanas
veidos.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznemums iesniedza datus no pamatpétijuma, kura piedalijas 108 cilveki ar vid&éji smagu lidz smagu
hronisku spontanu natreni. Visiem pacientiem bija pastavigi slimibas simptomi, neskatoties uz
arstésanu ar H1 antihistamina lidzekliem, un vini nepanesa vai nepietiekami reagéja uz arstésanu ar
omalizumabu (anti-IgE zales natrenes arstésanai). Pacienti papildus H1 antihistamina terapijai sanéma
vai nu Dupixent, vai placebo (fiktiva arstéSana). Pétijuma vértéja Dupixent efektivitati, novérojot
slimibas aktivitates samazinasanos péc 24 arstéSanas nedélam.

Uznémums iesniedza ari datus no atbalsta pétijuma ar 138 cilvékiem ar vid€ji smagu lidz smagu
hronisku spontano natreni, kuriem bija pastavigi simptomi, neraugoties uz arstésanu ar H1
antihistaminiem. Sis pétijums bija salidzinams ar pamatpé&tijumu, bet iesaistitie pacienti iepriek$ nebija
sanémusi omalizumabu.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem,
Adentira konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Dupixent (dupilumaba) redistracijas apliecibas izmainu pieteikuma atsaukSana
EMA/68277/2025 2. lpp.no 3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/dupixent

Kads bija agentiras ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz agentiiras jautajumiem, atsauksanas
bridi agentirai bija dazi iebildumi par Dupixent efektivitati pacientiem, kuri ieprieks bija sanémusi anti-
IgE zales.

Adentilira jo Tpasi atziméja, ka pacientiem ir neprognozéjama kliniska atbildes reakcija. Turklat dazi
pamatpétijuma iesaistitie pacienti, iespé&jams, bija informéti par sakotnéjas analizes rezultatiem. Tas
varéja mainit galigo rezultatu iznakumu, jo zalu iedarbibu mérija, pamatojoties uz slimibas aktivitates
raditajiem, par kuriem zinoja pasi pacienti. Ta ka atbalstosaja pétijuma nebija ieklauti pacienti, kuri
ieprieks bija arstéti ar anti-IgE zalém, tas nevaréja sniegt neatkarigus pieradijumus par Dupixent
efektivitati Saja pacientu grupa.

Tapéc uznémuma iesniegtie pieradijumi netika uzskatiti par pietiekami ticamiem, un adgentiras pagaidu
atzinums bija, ka Sis zales nevar apstiprinat vidéji smagas lidz smagas hroniskas spontanas natrenes
arstésanai pacientiem, kuri nepanes vai nav atbilstoSi reag€jusi uz arstéSanu ar anti-IgE zalém.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulé , kura uznémums informéja agentiiru par pieteikuma atsauksanu, tas pazinoja, ka ir atsaucis
pieteikumu, jo plano iesniegt parskatitu pieteikumu, kura ietverti jauni pieradijumi.

Vai sis atsaukums ietekmeés pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos?
Uznémums informé&ja agentdru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Dupixent kliniskajos pétijumos, tas
neietekmés. Ja Jis vai Jisu bérns piedalas kliniska pétijuma un Jums ir nepiecieSama plasaka
informacija par arstésanu, konsult&jieties ar savu kliniska pétijuma arstu.

Kas notiek, ja Dupixent lieto citu slimibu arstésanai?

Atsauksana neietekmé So zalu atlauto lietoSanu citu slimibu arstésanai.
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