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L-irtirar tal-applikazzjoni ghal tibdil fl-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suqg ghal Dupixent (dupilumab)

Sanofi Winthrop Industrie rtirat I-applikazzjoni taghha ghall-uzu ta’ Dupixent fit-trattament ta’ adulti
b’pemphigoid bulluz moderat sa sever, marda awtoimmuni tal-gilda li tikkawza hakk mifrux u infafet li
jaffettwaw il-gilda u xi drabi gewwa I-halq.

Il-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fl-24 ta’ Gunju 2026.
X’inhu Dupixent u ghal xiex jintuza?

Dupixent huwa medicina li tintuza ghat-trattament ta”:

e 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 fuq meta t-trattamenti topici
(trattamenti applikati fuq il-gilda) ma jkunux bizzejjed jew xierga. Il-pazjenti minn 6 xhur sa 12-il
sena jistghu jinghataw ukoll il-medic¢ina jekk il-kundizzjoni taghhom tkun severa;

e azzma severa f'pazjenti minn sitt snin ‘il fuq li I-azzma taghhom ma tkunx ikkontrollata tajjeb
b'terapija xierga ta’ kombinazzjoni (kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs flimkien ma’ medic¢ina ohra
uzata ghall-prevenzjoni tal-azzma). Dupixent jizdied ma’ terapija ta' manutenzjoni u huwa ghall-
uzu biss f'pazjenti b'tip ta’ inflammazzjoni tal-passadgi tal-arja msejha “infjammazzjoni tat-tip 2”;

e mard pulmonari ostruttiv kroniku (fit-tul) (COPD), marda 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 (medicini COPD ohra), jew
kombinazzjoni tal-ewwel tnejn jekk kortikosterojde li jittiehed man-nifs ma jkunx xieraq. Jintuza
ma’ medic¢ini ohra bhala terapija ta' manutenzjoni (kontinwa);

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;

e prurigo nodularis moderat sa sever (marda tal-gilda fit-tul b’raxx li tikkawza bocci b'hakk intens) fl-
adulti. Jintuza ma’ kortikosterojdi topici (applikati fuq il-gilda) jew minghajrhom.
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e esofagite ezinofilika (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.

e urtikarja spontanja kronika moderata sa severa, raxx bil-hakk li jsehh minghajr kawza ovvija u li
jdum ghal mill-ingas 6 gimghat. Jintuza f’pazjenti minn sentejn il fuqg li fughom it-trattament
b’antistamini ma jahdimx tajjeb bizzejjed u li ma nghatawx medicini li ghandhom fil-mira |-
immunoglobulina E (IgE).

Dupixent ilu awtorizzat fl-UE minn Settembru 2017. Fih is-sustanza attiva dupilumab u huwa
disponibbli bhala pinen jew siringi mimlija lesti li fihom id-dupilumab f’soluzzjoni ghall-injezzjoni taht il-
gilda.

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

Ghal liema bidla kienet applikat il-kumpanija?

Il-kumpanija applikat ghal estensjoni ta’ indikazzjoni biex izzid it-trattament ta’ pemphigoid bulluz fl-
adulti. Matul il-procedura, il-kumpanija emendat |-indikazzjoni ghat-trattament ta’ pemphigoid bulluz
moderat sa sever fl-adulti.

Kif jahdem Dupixent?

Il-persuni li ghandhom il-mard li ghalih tintuza din il-medicina jipproducu livelli gholjin ta’ proteini
msejha interlewkina 4 u interlewkina 13 (IL-4 u IL-13). Dan jista’ jikkawza infjammazzjoni 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 tipprevijeni lil IL-4 u lil IL-13 milli
jahdmu u ttaffi s-sintomi tal-marda. Fil-pemphigoid bulluz, Dupixent kien mistenni li jahdem bl-istess
mod kif jaghmel fl-uzu awtorizzat tieghu.

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

Il-kumpanija pprezentat ir-rizultati ta’ studju ewlieni li involva 106 adult b’pemphigoid bulluz.

Il-pazjenti rcevew jew Dupixent jew placebo flimkien mat-trattament ta’ sfond ta’ medicini orali
kortikosterojdi sakemm il-pazjenti kisbu kontroll stabbli tal-marda. II-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-
proporzjon ta’ pazjenti li kisbu remissjoni sostnuta, definita bhala I-ebda htiega ghal kortikosterojdi
sal-gimgha 16 tat-trattament u I-ebda rikaduta tal-marda (meta jergghu jitfac¢aw is-sintomi) u htiega
ghal terapija ta’ salvatagg sal-gimgha 36 tat-trattament.

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 |-informazzjoni
mill-kumpanija u kienet hejjiet mistogsijiet ghall-kumpanija. Wara li [-Agenzija kienet ivvalutat ir-
risposti tal-kumpanija ghall-mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwistjonijiet mhux rizolti.
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X'kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?
L-istudju ewlieni ma lahaqgx |-objettiv ewlieni tieghu u r-rizultati ghall-eziti I-ohra ma kinux robusti
bizzejjed minhabba limitazzjonijiet fit-tfassil tal-istudju.

Kwalunkwe titjib li deher kien modest, b’livell gholi ta’ inc¢ertezza, u |-informazzjoni ta’ appogg
addizzjonali, principalment mill-esperjenza tad-dinja reali, ma kinitx bizzejjed biex tikkonferma li I-
medicina hija effettiva.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li, I-benefic¢ji ta’ Dupixent fit-trattament
ta’ pemphigoid bulluz ma kinux jeghlbu r-riskji tieghu.

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

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija ddikjarat li rtirat
I-applikazzjoni minhabba divergenza ta’ fehmiet mal-kumitat xjentifiku tal-Agenzija, is-CHMP, rigward
is-suffi¢jenza tad-data li tappogga |-estensjoni proposta tal-uzu ghal Dupixent.

Dan ir-rifjut jaffettwa pazjenti fi provi klini¢i jew fi programmi ta’ uzu
b’kompassjoni?

II-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm I-ebda pazjent li ged jircievi Dupixent ghat-trattament
ta’ pemphigoid bulluz fi provi klinic¢i jew bhala parti minn programm ta’ uzu b’kompassjoni fl-UE.

X’'qged jigri b’'Dupixent f'uzi ohra?

L-irtirar ma ghandux impatt fuq I-uzi awtorizzati ta’ din il-medicina.
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