EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2026. gada 24. julijs
EMADOC-1700519818-3350716
EMA/VR/0000248778

Dupixent (dupilumaba) registracijas apliecibas izmainu
pieteikuma atsauksSana

Sanofi Winthrop Industrie atsauca pieteikumu par Dupixent lietoSanu pieauguso ar vidéji smagu vai
smagu bullozu pemfigoidu - autoimilinu adas slimibu, kas izraisa plasu niezi un pas|u veidoSanos uz
adas un dazZreiz mutg, arstésanai.

Kas ir Dupixent un kapec tas lieto?

Dupixent ir zales, ko lieto, lai arstétu:

e vidéji smagu un smagu atopisko dermatitu (sauktu ari par atopisko ekzému, kas izraisa adas niezi,
apsartumu un sausumu) pacientiem no 12 gadu vecuma, kad lokala arstéSana (ar uz adas
aplicEjamam zalém) nav pietiekama vai piemérota. Smagas slimibas gadijuma Sis zales var dot ari
pacientiem no seSu ménesu lidz 12 gadu vecumam;

e smagu astmu pacientiem no seSu gadu vecuma, kuriem astma nav pienacigi kontroléta ar
piemérotu kombinétu terapiju (inhal&jamiem kortikosteroidiem kopa ar citam zalém astmas
profilaksei). Dupixent pievieno uzturosSai terapijai un to lieto tikai pacientiem ar tada veida elpcelu
iekaisumu, ko déveé par “2. tipa iekaisumu”;

e hronisku (ilgstosu) obstruktivu plausu slimibu (HOPS), kas rada elposanas gritibas elpcelu
obstrukcijas un plauSu bojajuma d&l. Dupixent lieto pieaugusajiem, kuriem ir paaugstinats
eozinofilo leikocitu (balto asins stinu veida) limenis un kuriem slimiba netiek pietiekami labi
kontroléta ar ilgstoSas iedarbibas béta-2 agonista, ilgstoSas iedarbibas muskarina agonista un
inhal€jama kortikosteroida (citu HOPS zalu) kombinaciju vai pirmo divu variantu kombinaciju, ja
inhaléjams kortikosteroids nav piemérots. Tas lieto kopa ar citam zalém ka uzturosu (pastavigu)
terapiju;

e deguna un blakusdobumu iekaisumu, ja ir ari izaugumi (polipi), kas nosprosto deguna elpcelus
(hronisks rinosinusits ar deguna polipiem). Tas lieto pieaugusajiem papildus lokalai terapijai ar
kortikosteroidiem, ja cita veida terapija nav bijusi pietiekami efektiva;

e vid&ji smagu un smagu prurigo nodularis (ilgstosu adas slimibu ar izsitumiem, kas izraisa
sacietéjumus ar spécigu niezi) pieaugusajiem. Tas lieto kopa ar lokali lietojamiem (uz adas
aplicEjamiem) kortikosteroidiem vai bez tiem;
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e eozinofilu ezofagitu (alergisku baribas vada iekaisuma stavokli) pieaugusajiem un b&rniem no
viena gada vecuma un ar kermena masu vismaz 15 kg, kuri nevar lietot standarta terapiju vai
kuriem ta nav efektiva;

e vid&ji smagu un smagu hronisku spontanu natreni, niezosus izsitumus, kas rodas bez acimredzama
izraisitaja un ilgst vismaz sesas nedélas. Tas lieto pacientiem no divu gadu vecuma, kuriem
arstésana ar antihistaminiem nedarbojas pietiekami labi un kuri nav sanémusi zales, kas vérstas
pret imunglobulinu E (IgE).

Dupixent ir registrétas ES kops$ 2017. gada septembra. Tas satur aktivo vielu dupilumabu un ir
pieejamas ka pildspalvveida pilnslirces vai Slirces, kas satur dupilumabu Skiduma zemadas injekcijam.

Sikaka informacija par Dupixent lietoSanas veidiem ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/dupixent.

Kadas izmainas uzneémums pieteica?

Uznémums iesniedza pieteikumu par indikacijas paplasinasanu, lai pievienotu bulloza pemfigoida
arstésanu pieaugusajiem. Procedras laikd uznémums grozija indikaciju uz vidéji smaga un smaga
bulloza pemfigoida arstéSanu pieaugusajiem.

Ka Dupixent darbojas?

Cilvékiem, kuriem ir slimibas, kuru arstésanai Sis zales tiek lietotas, ir augsts olbaltumvielu, ko sauc
par interleikinu 4 un interleikinu 13 (IL-4 un IL-13), Imenis. 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 nejauj IL-4 un IL-13 darboties un atvieglo slimibas simptomus.
Bija paredzéts, ka bulloza pemfigoida gadijuma Dupixent darbosies tapat, ka So zalu registréto
indikaciju gadijuma.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, kura piedalijas 106 pieaugusie ar bullozo
pemfigoidu.

Pacienti papildus iekskigi lietojamu kortikosteroidu pamatterapijai sanéma vai nu Dupixent, vai
placebo, lidz pacienti sasniedza stabilu slimibas kontroli. Galvenais efektivitates raditajs bija to
pacientu Tpatsvars, kuri sasniedza noturigu remisiju, kas definéta ka situacija, kad lidz 16. arstéSanas
nedeélai nav vajadzigi kortikosteroidi, nav slimibas recidiva (kad simptomi atjaunojas) un lidz

36. arstésanas nedélai nav vajadziga glabsanas terapija.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca, kad Eiropas Zalu agentiira bija izvértéjusi uznémuma iesniegto informaciju un
sagatavojusi jautajumus uznémumam. Novertéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem,
Adentira konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.
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Kads tolaik bija agenturas ieteikums?

Ar pamatpétijumu netika sasniegts ta galvenais mérkis, un citu iznakumu rezultati nebija pietiekami
parliecinosi pétijuma planojuma ierobezojumu dél.

Visi novérotie uzlabojumi bija pieticigi, ar augstu nenoteiktibas limeni, un papildu pamatojosa
informacija, galvenokart no pieredzes realos lietoSanas apstaklos nebija pietiekama, lai apstiprinatu
zalu efektivitati.

Tapéc atsauksanas bridi agentiira uzskatija, ka Dupixent sniegtie ieguvumi bulloza pemfigoida
arstésana neparsniedz So zalu radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?
Véstulg, kura uznémums informé&ja adentiiru par pieteikuma atsauksSanu, tas pazinoja, ka ir atsaucis
pieteikumu, jo agentiras zinatniskaja komiteja (CHMP) bija viedok|u atSkiribas par to datu

pietiekamibu, kas pamato ierosinato Dupixent lietosanas paplasinasanu.

Vai Sis atteikums ietekmeé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos vai
lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja agentlru, ka nav pacientu, kuri sanem Dupixent bulloza pemfigoida arstéSanai
kliniskajos pétijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas ietvaros ES.

Kas notiek, ja Dupixent lieto citam indikacijam?

Atsauksana neietekmé So zalu redistrétas indikacijas.
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