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Irtirar tal-applikazzjoni biex tinbidel |-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suqg ghal Dupixent (dupilumab)

Sanofi Winthrop Industrie rtirat |-applikazzjoni taghha ghall-uzu ta’ Dupixent fit-trattament ta’ urtikarja
spontanja kronika moderata sa severa (raxx bil-hakk) fl-adulti u fl-adolexxenti ta’ 12-il sena u aktar.
Kellu jintuza f'pazjenti li ghad ghandhom sintomi tal-marda minkejja t-trattament b’antistamini H1 (tip
ta’ trattament komuni ghal sintomi allergici) u li ma jistghux jittolleraw jew ma jkunux irrispondew
b‘'mod adegwat ghat-trattament b’terapija kontra I-IgE (tip iehor ta’ trattament ghall-kundizzjonijiet
allergici).

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fit-18 ta’ Frar 2025.

X’inhu Dupixent u ghal xiex jintuza?

Dupixent huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta’:

¢ dermatite atopika moderata sa severa (maghrufa wkoll bhala ekzema atopika, meta jkun hemm
hakk fuq il-gilda, u tkun hamra u niexfa) f'/pazjenti minn 12-il sena ‘l fuqg meta t-trattamenti topici
(trattamenti applikati fuq il-gilda) ma jkunux bizzejjed jew xierqga. Il-pazjenti minn 6 xhur sa 12-il
sena jistghu jinghataw ukoll il-medicina jekk il-kundizzjoni taghhom tkun severa;

e azma severa f'pazjenti minn sitt snin ‘il fuqg li I-azma taghhom ma tkunx ikkontrollata tajjeb
b’terapija xierqa ta’ kombinazzjoni (kortikosterojdi mehuda man-nifs flimkien ma’ medicina ohra
uzata ghall-prevenzjoni tal-azma). Dupixent jizdied ma’ trattament ta’ manteniment u huwa ghall-
uzu biss f'pazjenti b’tip ta’ infjammazzjoni tal-passaggi tal-arja msejha “infjammazzjoni tat-tip 2";

e mard pulmonari ostruttiv kroniku (COPD), marda fit-tul li tikkawza diffikultajiet fit-tehid tan-nifs
minhabba ostruzzjoni tal-passagg tan-nifs u hsara lill-pulmun. Dupixent jintuza f'adulti li jkollhom
livelli oghla ta’ ezinofili (tip ta’ cellola bajda tad-demm) u li I-marda taghhom ma tkunx
ikkontrollata tajjeb bizzejjed b’kombinazzjoni ta’ agonista beta-2 li jagixxi fit-tul, agonista
muskariniku li jagixxi fit-tul u kortikosterojde li jittiehed man-nifs (medic¢ini COPD ohra), jew
kombinazzjoni tal-ewwel tnejn jekk kortikosterojde li jittiehed man-nifs ma jkunx xieraq. Jintuza
ma’ medicini ohra bhala trattament ta’ manteniment (regolari);

e infjammazzjoni tal-imnieher u tas-sinus flimkien ma’ tkabbir (polipi) li jostakolaw il-passaggi tal-
arja fl-imnieher (rinosinusite kronika b’polipozi nazali). Jintuza f'adulti flimkien ma’ trattament
lokali bil-kortikosterojdi meta trattamenti ohrajn ma jkunux hadmu tajjeb bizzejjed.
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e prurigo nodularis moderat sa sever (marda tal-gilda fit-tul b'raxx li tikkawza bo¢ci b'hakk intens) fl-
adulti. Jintuza ma’ kortikosterojdi topici (applikati fuq il-gilda) jew minghajrhom .

e esofagite esinofilika (kundizzjoni infjammatorja allergika tal-pajp tal-ikel) fl-adulti u fit-tfal mill-eta
ta’ sena u li jiznu mill-ingas 15-il kg, li ma jistghux jiehdu trattament konvenzjonali jew li ghalihom
ma jkunx ged jahdem.

Dupixent ilu awtorizzat fl-UE sa minn Settembru 2017.

Fih is-sustanza attiva dupilumab u jigi bhala pinen mimlija minn gabel jew siringi ta’ diversi gawwiet li
fihom dupilumab f’soluzzjoni ghall-injezzjoni taht il-gilda.

Aktar informazzjoni dwar I-uzu attwali ta’ Dupixent tinstab fuq is-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dupixent.

Ghal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?

Il-kumpanija applikat biex testendi |-uzu ta’ Dupixent ghat-trattament ta’ adulti u adolexxenti li
ghandhom 12-il sena u aktar b’urtikarja spontanja kronika. Kellu jintuza f'pazjenti li ghandhom sintomi
tal-marda minkejja trattament b’antistamini H1 u li ma jistghux jittolleraw jew ma jkunux irrispondew
b‘mod xieraq ghat-trattament b’terapija kontra I-IgE.

Kif jahdem Dupixent?

Il-persuni li ghandhom il-mard li ghalih tintuza din il-medicina jipproducu livelli gholjin ta’ proteini
msejha interleukin 4 u interleukin 13 (IL-4 u IL-13). Dan jista’ jikkawza inffammazzjoni tal-gilda, tal-
passaggi tal-arja u tal-esofagu, li twassal ghas-sintomi ta’ dan il-mard. Is-sustanza attiva f'Dupixent,
id-dupilumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) imfassla biex timblokka r-ricetturi (miri) ghal
IL-4 u IL-13. Billi timblokka r-ricetturi, id-dupilumab tipprevjeni lil IL-4 u IL-13 milli jahdmu u ttaffi s-
sintomi tal-marda.

F'persuni b’urtikarja spontanja kronika, Dupixent jahdem bl-istess mod li jahdem fl-uzu awtorizzat
tieghu.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga l-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat data minn studju ewlieni f’108 persuni b’urtikarja spontanja kronika minn
moderata sa severa. Il-pazjenti kollha kellhom sintomi ta’ mard persistenti minkejja t-trattament
b‘antistatamini H1 u ma setghux jittolleraw jew ma rrispondewx bizzejjed ghat-trattament
b‘omalizumab (medicina Anti-IgE ghat-trattament tal-urtikarja). Il-pazjenti nghataw jew Dupixent jew
placebo (trattament fint) flimkien mat-trattament tal-antistamina H1 taghhom. L-istudju kejjel I-
effettivita ta’ Dupixent billi hares lejn it-tnaqgis fl-attivita tal-marda wara 24 gimgha ta’ trattament.

Il-kumpanija pprezentat ukoll data minn studju ta’ appogg f'138 persuna b’urtikarja spontanja kronika
moderata sa severa li kellhom sintomi persistenti minkejja t-trattament b’antistamini H1. Dan |-istudju
kien komparabbli mal-istudju ewlieni, izda I-pazjenti involuti ma kinux ircevew omalizumab qabel.
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Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara li I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet evalwat I-informazzjoni
mill-kumpanija u kienet hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li I-Agenzija kienet ivvalutat ir-
rispons tal-kumpanija ghall-mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Abbazi tar-riezami tal-informazzjoni u t-twegiba tal-kumpanija ghall-mistogsijiet tal-Agenzija, fiz-zmien
tal-irtirar, I-Agenzija kellha xi thassib dwar I-effettivita ta’ Dupixent f'pazjenti li gabel kienu réevew
medicina kontra I-IgE.

B'mod partikolari, I-Agenzija nnotat rispons kliniku imprevedibbli fil-pazjenti. Barra minn hekk, xi
pazjenti fl-istudju ewlieni setghu kienu konxji tar-rizultati ta’ analizi inizjali. Dan seta’ biddel |-ezitu tar-
rizultati finali, peress li |-effett tal-medicina tkejjel abbazi tal-punteggi tal-attivita tal-marda rrappurtati
mill-pazjenti nfushom. Minhabba li I-istudju ta’ appogg ma inkludiex pazjenti li precedentement kienu
gew ittrattati b’'medicina kontra I-IgE, ma setax jipprovdi evidenza indipendenti li Dupixent huwa
effettiv f'dan il-grupp ta’ pazjenti.

Ghalhekk, I-evidenza pprezentata mill-kumpanija ma kinitx ikkunsidrata affidabbli bizzejjed u l-opinjoni
provvizorja tal-Agenzija kienet li I-medicina ma setghetx tigi awtorizzata ghat-trattament ta’ urtikarja
spontanja kronika moderata sa severa f'pazjenti li ma jistghux jittolleraw jew ma jkunux irrispondew
b’'mod adegwat ghat-terapija kontra I-IgE.

X’kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra taghhali nnotifikat lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li rtirat |-
applikazzjoni minhabba li ged tippjana li tissottometti applikazzjoni riveduta li tinkludi evidenza gdida.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan l-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici?
Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghall-pazjenti li bhalissa huma
ghaddejjin minn provi klini¢i b’Dupixent. Jekk inti jew il-wild tieghek geghdin fi prova klinika u tehtieg
aktar informazzjoni dwar it-trattament tieghek, kellem lit-tabib tal-prova klinika tieghek.

X'qged jigri b’'Dupixent ghat-trattament ta’ mard iehor?

L-irtirar ma ghandux impatt fuq I-uzi awtorizzati ta’ din il-medic¢ina ghat-trattament ta’ mard iehor.
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