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Dupixent (dupilumabs)

Parskats vienkarsa valoda par Dupixent un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Dupixent un kapeéc tas lieto?

Dupixent ir zales, ko lieto, lai arstétu:

e vid€ji smagu vai 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
aplicéjamam 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 (inhaléjamiem kortikosteroidiem kopa ar citam zalém astmas
profilaksei). Dupixent pievieno uzturoSai terapijai un tas ir paredzétas lietosanai tikai pacientiem ar
tada veida elpcelu iekaisumu, ko deve par “2. tipa iekaisumu”;

e hronisku (ilgstoSu) obstruktivu plausu slimibu (HOPS), kas rada elposanas griitibas elpcelu
obstrukcijas un plausu bojajuma dé|. Dupixent lieto pieaugusajiem, kuriem ir paaugstinats
eozinofilo leikocitu (balto asins Stinu veida) limenis un kuriem slimiba netiek pietiekami labi
kontroléta ar ilgstoSas darbibas béta-2 agonista, ilgstoSas darbibas muskarina agonista un
inhaléjama kortikosteroida (citu HOPS arstésanai lietotu 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 elpcejus
(hronisku rinosinusitu ar deguna polipiem). Tas lieto pieaugusajiem papildus lokalai terapijai ar
kortikosteroidiem, ja cita veida terapija nav bijusi pietiekami efektiva;

e vid&ji smagu vai smagu prurigo nodularis (ilgstosu adas slimibu ar izsitumiem, kas izraisa
sacietéjumus ar spécigu niezi) pieaugusajiem. Tas lieto kopa ar lokali lietojamiem (uz adas
aplicéjamiem) 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;

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

Dupixent satur aktivo vielu dupilumabu.
Ka Dupixent lieto?

Dupixent ir pieejamas pildspalvveida pilnslircés vai Slircés, kas satur dupilumaba Skidumu injicESanai
zem adas, parasti augsstilba vai védera. Dupixent jalieto katru nedélu, katru otro nedélu vai ik péc
¢etram nedélam atkariba no pacienta vecuma un kermena masas, ka ari arstéjamas slimibas. Atkariba
no devas zales tiek ievaditas vai nu ka viena, vai divas injekcijas divas dazadas vietas.

Dupixent var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak arstam ar pieredzi tadu slimibu
diagnostika un arstésana, kuru arstéSanai lieto Dupixent. Pacienti vai vinu apripé&taji drikst injicét
zales pasi, ja arstéjosais arsts vai medmasa to uzskata par piemérotu un ja vini ir pienacigi apmaciti.
Zales ir paredzétas ilgstosai lietoSanai, un arstam regulari janovérté nepiecieSamiba turpinat zaju
lietoSanu.

Dupilumabu var lietot kopa ar lokali lietojamiem kortikosteroidiem vai bez tiem.

Papildu informaciju par Dupixent lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Dupixent darbojas?

Pacientu ar atopisko dermatitu, dazu veidu astmu, HOPS, hronisku rinosinusitu ar deguna polipiem,
prurigo nodularis, eozinofilo ezofagitu un hronisku spontanu natreni organisma ir augsta olbaltumvielu,
ko sauc par interleikinu 4 un interleikinu 13 (IL-4 un IL-13), limenis. 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). Blok&jot Sos receptorus, dupilumabs nelauj IL-4 un IL-13 darboties un atvieglo slimibas
simptomus.

Kadi Dupixent ieguvumi atklati petijumos?
Atopiskais dermatits

Dupixent efektivak neka placebo (zalu imitacija) spéja samazinat atopiska dermatita apméru un
smaguma pakapi tris pamatpétijumos, kuros piedalijas pieaugusie ar vidéji smagu vai smagu slimibu.
Pirmaja pétijuma piedalhjas 740 pacienti, kuri sanéma Dupixent vai placebo, abus kombinacija ar lokali
lietojamu kortikosteroidu. Divos citos pétijumos, kuros piedalijas pavisam 1379 pacienti, Dupixent un
placebo tika lietotas atseviski.

Pirmaja pétijuma péc 16 arstéSanas nedélam atopiskais dermatits bija pilnigi vai gandriz pilnigi izzudis
39 % pacientu, kuri ik péc divam nedélam sanéma Dupixent, salidzinot ar 12 % pacientu placebo
grupa. Apkopojot abu paréjo pétijumu rezultatus, atopiskais dermatits bija pilnigi vai gandriz pilnigi
izzudis 37 % pacientu, kuri ik péc divam nedélam sanéma Dupixent, salidzinot ar 9 % pacientu placebo
grupa.

Tika veikts ari pétijums, kura piedalijas 251 pusaudzis vecuma no 12 lidz nepilniem 18 gadiem ar vid&ji
smagu vai smagu atopisko dermatitu. Saja pétijuma atopiskais dermatits péc 16 nedé&lam bija pilnigi
vai gandriz pilnigi izzudis aptuveni 24 % pacientu, kuri ik p€c divam ned€lam sanéma Dupixent,
salidzinajuma ar aptuveni 2 % pacientu placebo grupa.

Dupixent (dupilumabs)
EMADOC-1829012207-45567 Lappuse 2/6



Papildu pétijuma iesaistija 367 bérnus vecuma no sesiem lidz 12 gadiem ar smagu atopisko dermatitu,
kuriem uz adas aplicéto zalu iedarbiba bija nepietiekama vai nebija piemérota. PEc 16 ned€&lam
smaguma pakapes mérijumos konstaté€ja, ka atopiskais dermatits bija pilnigi vai gandriz pilnigi izzudis
aptuveni 33 % pacientu, kuri sanéma Dupixent kopa ar lokali lietojamu kortikosteroidu, salidzingjuma
ar aptuveni 11 % pacientu, kuri sanéma placebo kopa ar kortikosteroidu.

Turklat pétijuma, kura piedalijas bérni vecuma no sesiem ménesiem [ldz mazak neka seSiem gadiem ar
vid&ji smagu vai smagu dermatitu, tika pieradits, ka 16 nedélas ilga arstéSana ar Dupixent un lokali
lietojamu kortikosteroidu nodrosinaja adas attiriSanos 28 % pacientu (23 no 83 pacientiem), salidzinot
ar 4 % pacientu (3 no 79 pacientiem), kuri sanéma placebo un lokali lietojamu kortikosteroidu.
Kopuma 53 % pacientu (44 no 83 pacientiem), kurus arsté&ja ar Dupixent un kortikosteroidu, adas
stavoklis uzlabojas vismaz par 75 % salidzinajuma ar vismaz 11 % (8 no 11 pacientiem), kuri sanéma
placebo un kortikosteroidu.

Astma

Divos pamatpétijumos, kuros piedalijas pacienti ar astmu, kas netika pienacigi kontroléta ar
inhaléjamu lielu kortikosteroidu devu kombinacija ar citam zalém, pieradija, ka Dupixent samazina
astmas paasinajumu (uzliesmojumu) skaitu. Pirmaja pétijuma, iesaistot 1902 pacientus vecuma no
12 gadiem, smagu paasinajumu skaits gada bija 0,46 pacientiem, kuri lietoja 200 mg Dupixent, un
0,52 pacientiem, kuri lietoja 300 mg Dupixent , salidzinajuma ar 0,87 vai 0,97 pacientiem, kuri lietoja
placebo. Péc 12 arstéSanas nedélam Dupixent uzlaboja pacientu FEV; (maksimalo gaisa tilpumu, ko
cilvéks var izelpot viena sekund€) par 320 ml (ar 200 mg Dupixent) vai 340 ml (ar 300 mg Dupixent)
salidzinajuma ar attiecigi 180 ml un 210 ml placebo grupa.

Otraja pétijuma, iesaistot 210 pacientus, kuri astmas arstésanai iekskigi lietoja kortikosteroidus, tika
pieradits, ka 70 % pacientu, kuri lietoja Dupixent, stavoklis uzlabojas tiktal, ka vini varé€ja samazinat
kortikosteroidu devu, salidzinajuma ar 42 % pacientu, kuri lietoja placebo.

Turpmaka tresaja pétijuma piedalijas 408 bérni vecuma no sesiem lidz 11 gadiem ar smagu astmu,
kas netika pienacigi kontroléta, lietojot inhaléjamo kortikosteroidu vid&jas vai lielas devas un citu zalu
kombinaciju. Tika pieradits, ka smagu astmas paasinajumu skaits gada pacientiem ar 2. tipa
iekaisumu, kuri lietoja Dupixent, bija 0,31 salidzinajuma ar 0,75 lidzigiem bérniem, kuri lietoja
placebo. Péc 12 nedé|u arstéSanas Dupixent uzlaboja pacientu paredzamo FEV; par 10,5 %
salidzinajuma ar 5,3 % pacientiem, kuri sanéma placebo.

HOPS

Divi pamatpétijumi liecina, ka Dupixent samazinaja vid&ji smagu vai smagu HOPS paasinajumu
(progresésanas epizozu) skaitu viena gada laika.

P&tijumos piedalijas vairak neka 1800 pieauguso ar HOPS, kas nebija pienacigi kontroléta ar ilgstoSas
darbibas béta-2 agonista, ilgstosas darbibas muskarina agonista un inhaléjama kortikosteroida
kombinaciju vai pirmo divu kombinaciju, ja inhal&jamais kortikosteroids nebija piemérots. Siem
cilvékiem bija ar1 paaugstinats eozinofilo leikocitu limenis asinis. Pétijumos tika salidzinata Dupixent un
placebo iedarbiba, abus preparatus lietojot papildus personai izrakstitai uzturosajai terapijai. Pirmaja
pétijuma pacientiem, kuri sanéma Dupixent, bija 0,78 HOPS paasinajumi gada salidzinajuma ar

1,1 pacientiem, kuri sanéma placebo. Otraja pétijuma Sie raditaji bija 0,86 pacientiem, kuri lietoja
Dupixent, un 1,3 pacientiem, kuri sanéma placebo.

Abos pétijumos ari konstatéts, ka Dupixent uzlaboja pacientu plausu darbibu, ko méra ar FEV;. Péc
vienu gadu ilgas arstéSanas Dupixent uzlaboja FEV; par 153 ml un 115 ml salidzindjuma ar 70 ml vai
54 ml placebo grupa.
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Hronisks rinosinusits ar deguna polipiem

Divos pamatpétijumos tika pieradits, ka Dupixent pievienoSana arstésanai ar kortikosteroidu deguna
aerosolu uzlabo slimibas simptomus labak neka placebo, vértéjot péc deguna polipu apméra un deguna
aizlikuma pacientu skatijuma. Pirmaja pétijuma, iesaistot 276 pieaugusos, p&c apméram sesiem
ménesiem deguna polipu vértéjums samazinajas par 1,89, lietojot Dupixent, un palielinajas par 0,17,
sanemot placebo. Tapat pacientu aizlikta deguna vértéjums samazinajas par 1,34, sanemot Dupixent,
salidzinajuma ar 0,45 placebo lietoSanas gadijuma. Otraja pétijuma, iesaistot 448 pieaugusos, polipu
vértéjums samazinajas par 1,71, lietojot Dupixent, un palielinajas par 0,10, lietojot placebo, tapat
aizlikta deguna vértéjums samazinajas attiecigi par 1,25 salidzinajuma ar 0,38.

Prurigo nodularis

Divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 311 pieaugusos ar vidéji smagu vai smagu slimibu, Dupixent
efektivak neka placebo samazinaja prurigo nodularis izraisitas niezes apmé&ru un smaguma pakapi.
P&tijumos, izmantojot stiprakas niezes skaitliska novértéjuma skalu (WI-NRS), mérija niezes simptomu
mazinasanos.

Péc 24 nedélu arstésanas 59 % pacientu, kurus arstéja ar Dupixent, simptomi bija batiski
samazinajusies (vértéjot péc WI-NRS skalas raditaja samazinasanas par vismaz 4 punktiem)
salidzinajuma ar 19 % pacientu placebo grupa.

Eozinofilais ezofagits

P&tijuma, kura piedalijas 321 pieaugusais un pusaudzi no 12 gadu vecuma ar eozinofilo ezofagitu,
Dupixent efektivak neka placebo mazinaja baribas vada iekaisumu. Saja pétijuma lielakam skaitam
pacientu, kurus arstéja ar Dupixent, bija zems eozinofilo leikocitu limenis asinis (samazinata iekaisuma
pazime), salidzinot ar pacientiem placebo grupa. Pacientiem, kurus arst€ja ar Dupixent, vairak
uzlabojas ari ar riSanas gritibam saistito simptomu vérté&jums.

Cits pétijums, kura piedalijas 102 bérni no viena gada vecuma ar eozinofilo ezofagitu, paradija, ka péc
16 nedé|u arstésanas Dupixent efektivak neka placebo samazinaja baribas vada iekaisumu: 43 no

68 pacientiem, kuri lietoja Dupixent, bija zems eozinofilo leikocitu lTmenis asinis salidzinajuma ar vienu
no 34 pacientiem, kuri lietoja placebo. Sis efekts saglabajas ari péc 52 nedélu ilgsto$as arstésanas ar
Dupixent.

Hroniska spontana natrene

Dupixent pétija divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 289 pacientus no 12 gadu vecuma ar hronisku
spontanu natreni, kuriem nebija pietiekami labas atbildes reakcijas uz antihistaminiem un kuri ieprieks
nebija sanémusi anti-IgE grupas zales. Dupixent salidzinaja ar placebo, pievienojot to pacientu
parastajai antihistamina terapijai. Galvenais efektivitates raditajs bija slimibas aktivitates izmainas péc
arstésanas, ko méra skala no 0 (nav natrenes) lidz 42 (smaga natrene), ko dévé par natrenes
aktivitates raditaju 7 dienu laika (UAS7). Péc 24 arstéSanas nedélam pacientiem, kuri lietoja Dupixent,
nieze un natrene bija samazinajusies vairak neka pacientiem, kuri lietoja placebo. Pirmaja pétijuma
UAS7 raditajs samazinajas par vidé&ji 20,5 punktiem cilvékiem, kuri sanéma Dupixent, salidzinajuma ar
vid€ji 12,0 punktiem cilvékiem, kuri sanéma placebo. Otraja pétijuma Dupixent lietotajiem raditajs
samazinajas par 15,9, salidzinot ar 11,2 placebo lietoSanas gadijuma.

Uznémums pétija arm Dupixent iedarbibu bérniem vecuma no diviem lidz 11 gadiem ar hronisku
spontanu natreni, kuriem nebija pietiekami laba atbildes reakcija uz antihistaminiem un kuri ieprieks
nebija sanémusi anti-IgE grupas zales. Dati liecina, ka Siem bérniem zalu iedarbiba ir tada pati ka
pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma. Turklat simptomi un slimibas attistibas gaita
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cilvékiem, kuriem antihistamini nedarbojas pietiekami labi, ir lidziga visas vecuma grupas. Tadé&jadi
paredzams, ka Dupixent nodrosinas lidzigus ieguvumus ari mazakiem bérniem.

Ar Dupixent veiktie pétijumi ir sikak aprakstiti zalu novértéjuma zinojumos.
Kadas ir Dupixent blakusparadibas un ierobezojumi?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Dupixent, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Dupixent blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir reakcijas injekcijas
vieta (pieméram, apsartums, pietikums, Skidruma uzkrasanas izraisits pietlikums, nieze un sapes),
konjunktivits (acu apsartums un diskomforts), tostarp alergijas izraisits konjunktivits, locitavu sapes,
aukstumpumpas un paaugstinats balto asins Stinu, ko sauc par eozinofiliem leikocitiem, limenis asinis.
Citas blakusparadibas ir zilums jeb hematoma injekcijas vieta (asinu sakopojums zem adas vai
muskult) cilvékiem ar eozinofilu ezofagitu, HOPS vai hronisku spontanu natreni. Cilveékiem ar HOPS un
hronisku spontanu natreni var rasties ari induracija (sacietéjums) un dermatits (niezosa, sarkana un
sausa ada) injekcijas vieta. Pacientiem ar HOPS zinots ari par izsitumiem injekcijas vieta.

Lietojot Dupixent, loti retos gadijumos ir novérota seruma slimiba (alergija pret zalu sastava esosam
olbaltumvielam) un seruma slimibai lidzigas reakcijas, anafilakse (péksnas, smagas alergiskas
reakcijas) un Calains keratits (acs priekséja caurspidiga slana iekaisums un bojajums).

Kapéc Dupixent ir registréetas ES?

Pieradits, ka Dupixent mazina atopiska dermatita un prurigo nodularis apméru un smaguma pakapi
pacientiem ar vidéji smagu vai smagu slimibu, kuriem ir ierobezotas arstéSanas iespéjas. Tapat tika
pieradits, ka hroniska rinosinusita ar deguna polipiem gadijuma Dupixent nodrosina kliniski nozimigu
simptomu mazinasanos.

Pamatojoties uz pétijumu rezultatiem, kas liecinaja par simptomu smaguma pakapes samazinasanos
pacientiem, tika ar1 pieradits, ka Dupixent efektivi arsté hronisku spontanu natreni. Eiropas Zalu
agentlira noradija, ka hroniskas spontanas natrenes gadijuma dati par lietoSanu ilgak par seSiem
ménesiem ir ierobeZoti un regulari janovérté nepiecieSamiba turpinat terapiju péc seSu ménesu
arstésanas.

Arstéjot 2. tipa iekaisigu astmu, ir pieradits, ka Dupixent samazina astmas paasindjumu skaitu un
nepiecie$amibu péc iekSkigas arstéSanas ar kortikosteroidiem. Arst&jot eozinofilo ezofagitu, ir pieradits,
ka Dupixent mazina eozinofilo iekaisumu. Pieradits, ka Dupixent ari samazina vidéji smagu vai smagu
HOPS paasinajumu skaitu un uzlabo plausu darbibu pacientiem ar paaugstinatu eozinofilo leikocitu
[imeni asinis, kuru slimibu nevar pienacigi kontrolét ar pieejamajam zalém.

Attieciba uz droSumu Dupixent blakusparadibas parasti ir vieglas un kontrol€jamas.
Tadé] agentira nolema, ka ieguvums, lietojot Dupixent, parsniedz So zalu radito risku un zales var

registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Dupixent lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Dupixent lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Dupixent lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Dupixent
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Dupixent

2017. gada 27. septembri Dupixent sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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

Lai iegltu informaciju par So zalu pieejamibu jlsu valsti, sazinieties ar valsts kompetento iestadi.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2026. gada marta.
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