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Dupixent (dupilumab)
Harsa generali b’lingwagg semplici lejn Dupixent u ghalfejn huwa awtorizzat
fl-UE

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 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’ infammazzjoni tal-passaggi tal-arja msejha “infjammazzjoni tat-tip 2”;

e mard pulmonari ostruttiv kroniku (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’ medicini 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 (marda tal-gilda fit-tul b'raxx li tikkawza ghogiedi b’hakk intens) fl-adulti,
moderata sa severa. Jintuza ma’ kortikosterojdi topici (applikati fuq il-gilda) jew minghajrhom .

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 jsehfh minghajr kawza ovvja u li
jdum ghal mill-ingas 6 gimghat. Jintuza f'pazjenti minn sentejn il fuqg li fughom it-trattament
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b’antistamini ma jahdimx tajjeb bizzejjed u li ma nghatawx medicini li ghandhom fil-mira |-
immunoglobulina E (IgE).

Dupixent fih is-sustanza attiva dupilumab.
Kif jintuza Dupixent?

Dupixent jigi bhala pinen jew siringi mimlija lesti li fihom id-dupilumab f’soluzzjoni ghall-injezzjoni taht
il-gilda, normalment fil-koxxa jew fiz-zaqq. Dupixent ghandu jittiehed kull gimgha, kull gimgha ohra
jew kull 4 gimghat skont I-eta u I-piz tal-pazjent, u I-kundizzjoni li tkun ged tigi ttrattat. Skont id-doza,
il-medicina tinghata jew bhala injezzjoni wahda jew bhala zewg injezzjonijiet f’zewg siti differenti.

Dupixent jista’ jinkiseb biss b’ricetta tat-tabib u t-trattament ghandu jinbeda minn tabib li jkollu
esperjenza fid-dijanjozi u fit-trattament tal-kondizzjonijiet li ghalihom jintuza Dupixent. Il-pazjenti jew
min jindukrahom jistghu jinjettaw il-medic¢ina huma stess jekk it-tabib jew I-infermier taghhom igisu
dan xieraq u ladarba jkunu gew imharrga jaghmlu dan. II-medicina hija ghal uzu fit-tul u I-htiega li |-
medic¢ina tkompli tittiehed ghandha tigi vvalutata mit-tabib regolarment.

Dupilumab jista’ jintuza ma’ kortikosterojdi topici jew minghajrhom.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Dupixent, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Dupixent?

Pazjenti b’dermatite atopika, xi tipi ta” azzma, COPD, rinosinusite kronika b’polipozi nazali, prurigo
nodularis, esofagite ezinofilika u urtikarja spontanja kronika 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 lil IL-13 milli jahdmu u jtaffi
s-sintomi tal-marda.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Dupixent li hargu mill-istudji?
Dermatite atopika

Dupixent kien aktar effettiv mill-placebo (trattament fint) biex jitnagqgsu I-firxa u s-severita tad-
dermatite atopika fi tliet studji ewlenin f'adulti b'marda moderata sa severa. Fl-ewwel studju, li kien
jinvolvi 740 pazjent, il-partecipanti nghataw Dupixent jew placebo, it-tnejn li huma f’kombinazzjoni
ma’ kortikosterojde topiku. Dupixent jew placebo ntuzaw wehidhom fiz-zewg studji |-ohra li kienu
jinvolvu total ta’ 1,379 pazjent.

Wara 16-il gimgha ta’ trattament, 39 % tal-pazjenti ttrattati b’'Dupixent kull gimaghtejn fl-ewwel
studju wrew li d-dermatite atopika taghhom telgitilhom ghalkollox jew kwazi ghalkollox meta mgabbla
ma’ 12 % tal-pazjenti fuq il-placebo. Meta jittiehdu r-rizultati taz-zewq studji I-ohra flimkien, 37 % tal-
pazjenti ttrattati b’Dupixent kull gimaghtejn urew li d-dermatite atopika taghhom telgitilhom ghalkollox
jew kwazi ghalkollox meta mgabbla ma’ 9 % tal-pazjenti li nghataw il-placebo.

Twettaq studju fug 251 adoloxxent minn 12-il sena sa ingas minn 18-il sena b’dermatite atopika
moderata sa severa. F’'dan |-istudju, wara 16-il gimgha, f'madwar 24 % ta’ dawk li nghataw Dupixent
kull gimaghtejn, id-dermatite atopika telgitilhom ghalkollox jew kwazi ghalkollox meta mqgabbla ma’
madwar 2 % ta’ dawk li nghataw il-placebo.
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Studju iehor li kien jinvolvi 367 tifel u tifla ta’ bejn 6 snin u 12-il sena b’dermatite atopika severa li
fughom il-medicini applikati fuq il-gilda ma kinux bizzejjed jew ma kinux adegwati. Wara 16-il gimgha,
il-mizuri ta’ severita wrew li d-dermatite atopika telget ghalkollox jew kwazi ghalkollox f'madwar 33 %
ta’ dawk li nghataw Dupixent b’kortikosterojde topiku meta mgabbla ma’ madwar 11 % ta’ dawk li
nghataw placebo ma’ kortikosterojde.

Barra minn hekk, studju li kien jinvolvi tfal ta’ bejn 6 xhur u ingas minn 6 snin b’dermatite moderata
sa severa wera li trattament ta’ 16-il gimgha b’Dupixent u kortikosterojde topiku wassal ghal tnehhija
tal-marda mill-gilda fi 28 % tal-pazjenti (23 minn 83 pazjent) meta mgabbla ma’ 4 % tal-pazjenti (3
minn 79 pazjent) li nghataw placebo u kortikosterojde topiku. B‘'mod generali, 53 % tal-pazjenti (44
minn 83 pazjent) ittrattati b’'Dupixent u kortikosterojde kellhom titjib fil-gilda taghhom ta’ mill-ingas 75
% meta mqgabbla ma’ mill-ingas 11 % (8 minn 11-il pazjent) bil-placebo u kortikosterojde.

Azzma

Dupixent intwera li nagqas I-ghadd ta’ aggravamenti (tahrix) tal-azzma matul it-trattament f'zewg
studji ewlenin li kien jinvolvi pazjenti b’azzma li ma kinitx ikkontrollata b’'mod adegwat b’kombinazzjoni
ta’ kortikosterojdi b’doza gholja li jittiehdu man-nifs u medicini ohrajn. Fl-ewwel studju, li kien jinvolvi
1,902 pazjenti minn 12-il sena 'l fuqg, I-ghadd ta’ tahrix sever fis-sena kien 0.46 f'pazjenti li kienu ged
jiehdu 200 mg ta’ Dupixent u 0.52 f'pazjenti li kienu ged jiehdu 300 mg ta’ Dupixent, meta mqgabbla
ma’ 0.87 jew 0.97 f'pazjenti li nghataw il-placebo. Wara 12-il gimgha ta’ trattament, Dupixent tejjeb il-
FEV: (il-volum massimu ta’ arja li persuna tista’ tohrog man-nifs f'sekonda) tal-pazjenti bi 320 ml (ghal
200 mg Dupixent) jew 340 ml (ghal 300 mg Dupixent) meta mgabbla ma’ 180 ml u 210 ml ghall-
placebo.

It-tieni studju, li kien jinvolvi 210 pazjenti li kienu ged jiehdu kortikosterojdi mill-halqg ghall-azzma
taghhom, wera li f'70 % tal-pazjenti li nghataw Dupixent, il-kundizzjoni taghhom tjiebet sal-punt li
setghu jnaqqgsu d-doza taghhom ta’ kortikosterojdi meta mqgabbla ma’ 42 % ta’ dawk li nghataw il-
placebo.

Fit-tielet studju sussegwenti li kien jinvolvi 408 itfal ta’ bejn is-6 snin u I-11-il sena b’azzma severa li
ma kinitx ikkontrollata b'mod adegwat b’kombinazzjoni ta’ kortikosterojdi ta’ doza medja sa gholja li
jittiehdu man-nifs u medicini ohra. Dan wera li I-ghadd ta’ tahrixiet severi tal-azzma fis-sena kien ta’
0.31 f'dawk b‘infjammazzjoni tat-tip 2 li nghataw Dupixent meta mgabbel ma’ 0.75 fi tfal simili li
nghataw placebo. Wara 12-il gimgha ta’ trattament, Dupixent tejjeb il-FEV; previst tal-pazjenti b’'10.5
% meta mgabbel ma’ 5.3 % f'dawk li nghataw il-placebo.

COPD

Zewq studji ewlenin urew li Dupixent naqqas |-ghadd ta’ aggravamenti moderati jew severi
(deterjorament) ta’ COPD f'perjodu ta’ sena.

Fl-istudji li kienu jinvolvu 1,800 adult b’‘COPD mhux ikkontrollata b’'mod adegwat b’kombinazzjoni ta’
agonista beta-2 li jagixxi fit-tul, agonista muskariniku li jagixxi fit-tul u kortikosterojde li jittiehed man-
nifs, jew kombinazzjoni tal-ewwel tnejn jekk kortikosterojde li jittiehed man-nifs ma kienx adegwat.
Dawn il-persuni kellhom ukoll livelli gholjin ta’ ezinofili fid-demm. L-istudji gabblu I-effett ta’ Dupixent
ma’ dak ta’ placebo, it-tnejn moghtija flimkien ma’ terapija ta' manutenzjoni. Fl-ewwel studju, il-
pazjenti li nghataw Dupixent kellhom 0.78 aggravamenti ta’ COPD fis-sena, meta mqgabbla ma’ 1.1
ghall-pazjenti li nghataw il-placebo. Fit-tieni studju, dawn ic¢-cifri kienu 0.86 ghall-pazjenti li kienu ged
jiehdu Dupixent u 1.3 ghal dawk li nghataw placebo.
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1z-zewg studji sabu wkoll li Dupixent tejjeb il-funzjoni tal-pulmun tal-pazjenti, kif imkejjel minn FEV;.
Wara sena ta’ trattament, Dupixent tejjeb I-FEV1 b’153 ml u b’115 ml, meta mgabbel ma’ 70 ml jew
54 ml ghall-placebo.

Rinosinusite kronika b’polipozi nazali

1z-zieda ta’ Dupixent ma’ trattament bi sprej nazali kortikosterojde ntweriet li ttejjeb is-sintomi tal-
kundizzjoni aktar mill-placebo f'zewg studji ewlenin kif imkejla minn sistemi ta’ punteggi ghall-firxa tal-
polipi nazali u I-percezzjoni tal-pazjenti ta’ kongestjoni nazali. Fl-ewwel studju li kien jinvolvi 276 adult,
wara madwar 6 xhur il-puntegg ta’ polipi nazali nagas b’1.89 b’Dupixent u zdied b’0.17 bil-placebo.
B'mod simili, il-puntegg tal-pazjenti ghall-kongestjoni nazali nagas b’1.34 b’Dupixent meta mqgabbel
ma’ 0.45 bil-placebo. Fit-tieni studju, li kien jinvolvi 448 adult, il-puntegg tal-polipi nagas b’1.71
b’'Dupixent u zdied b’0.10 bil-placebo, u I-puntegg tal-kongestjoni nizel b’1.25 meta mgabbel ma’ 0.38,
rispettivament.

Prurigo nodularis

Dupixent kien aktar effettiv mill-placebo biex inaqgqgas il-firxa u s-severita tal-hakk ikkawzat minn
prurigo nodularis f'zewg studji ewlenin li kien jinvolvi total ta’ 311-il adult b’'marda moderata sa severa.
L-istudji kejlu t-titjib fis-sintomi tal-hakk bl-uzu tal-Iskala ta’ Klassifikazzjoni Numerika tal-Aghar Hakk
(WI-NRS).

Wara 24 gimgha ta’ trattament, 59 % tal-pazjenti ttrattati b’'Dupixent kellhom titjib sinifikanti fis-
sintomi taghhom (kif imkejjel bi thagqis ta’ mill-inqgas 4 punti fil-WI-NRS) meta mqgabbla ma’ 19% tal-
pazjenti fuq il-placebo.

Esofagite ezinofilika

Fi studju ta’ 321 adult u adolexxenti minn 12-il sena b’esofagite ezinofilika, Dupixent kien aktar effettiv
mill-placebo fit-tnaqgis tal-inffammazzjoni esofagali. F'dan I-istudju, aktar pazjenti ttrattati b’'Dupixent
kellhom livelli baxxi ta’ ezinofili fid-demm taghhom (sinjal ta’ infjammazzjoni mnaqqgsa) meta mqgabbla
ma’ pazjenti li nghataw il-pla¢ebo. Pazjenti ttrattati b’'Dupixent kellhom ukoll titjib akbar fil-punteggi
tas-sintomi taghhom ghal diffikultajiet biex jibilghu.

Studju iehor li involva 102 itfal mill-eta ta’ sena b’esofagite ezinofilika wera li, wara 16-il gimgha ta’
trattament, Dupixent kien aktar effettiv mill-placebo fit-tnaqgis tal-inffammazzjoni esofagali: 43 minn
68 pazjent li nghataw Dupixent kellhom livelli baxxi ta” ezinofili fid-demm taghhom, meta mgabbla ma’
1 minn 34 pazjent li nghataw il-placebo. Dan I-effett inzamm wara 52 gimgha ta’ trattament kontinwu
b’Dupixent.

Urtikarja spontanja kronika

Dupixent gie investigat f'zewg studji ewlenin li involvew total ta’ 289 pazjent mill-eta ta’ 12-il sena
b’urtikarja spontanja kronika li ma rrispondewx tajjeb bizzejjed ghall-antistatamini u li gabel ma
nghatawx medicini kontra I-IgE. Dupixent tgabbel ma’ placebo, meta mizjud mat-trattament normali
ta’ antistamina tal-pazjenti. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien ibbazat fuq il-bidla fl-attivita tal-marda
wara t-trattament, kif imkejjel fug skala li tvarja minn 0 (I-ebda urtikarja) sa 42 (urtikarja severa)
imsejha Puntegq tal-Attivita tal-Urtikarja fuq perjodu ta’ 7 ijiem (UAS7). Wara 24 gimgha ta’
trattament, il-pazjenti li hadu Dupixent kellhom tnaqqis akbar fil-hakk u fl-urtikarja mill-pazjenti i
hadu I-placebo. Il-puntegg ta’ UAS7 fl-ewwel studju thagqas b’'medja ta’ 20.5 punti f'persuni li nghataw
Dupixent, meta mgabbel ma’ medja ta’ 12.0-il punt f'dawk li nghataw il-placebo. Fit-tieni studju, il-
puntegg tnaqqas bi 15.9 ghal Dupixent, meta mqgabbel ma’ 11.2 ghall-placebo.
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II-kumpanija ezaminat ukoll kif Dupixent jagixxi fi tfal ta’ bejn sentejn u hdax-il sena b’urtikarja
spontanja kronika li ma rrispondewx tajjeb bizzejjed ghall-antistamini u li ma kinux ircevew medicini
anti-IgE gabel. Id-data tindika li, f'dawn it-tfal, il-medicina tagixxi bl-istess mod bhal fl-adulti u fl-
adolexxenti ta’ 12-il sena jew aktar. Barra minn hekk, is-sintomi u I-mod kif tizviluppa I-kundizzjoni
f'nies li fughom Il-antistamini¢i ma jahdmux tajjeb bizzejjed huma simili fil-gruppi ta’ eta kollha.
Ghalhekk, Dupixent huwa mistenni li jipprovdi benefi¢¢ji simili ghal tfal izghar.

Studji mwettqa b’Dupixent huma deskritti f'aktar dettall fir-rapporti ta’ valutazzjoni tal-medicina.

X’inhuma I-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Dupixent?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Dupixent, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Dupixent (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (bhal hmura, nefha inkluz minhabba akkumulazzjoni ta’ fluwidu, hakk
u wgigh), konguntivite (hmura u skumdita fl-ghajn) inkluz konguntivite minhabba allergija, ugigh fil-
gogi, selhiet tax-xufftejn, u zieda fil-livelli tad-demm ta’ tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm imsejha
ezinofili. Effetti sekondarji addizzjonali jinkludu tbengil fis-sit tal-injezzjoni jew ematoma (gabra ta’
demm taht il-gilda jew f'muskolu) f'nies b’esofagite eosinofilika, COPD jew urtikarja spontanja kronika.
L-ebusija u d-dermatite (gilda b'hakk, hamra u xotta) fis-sit tal-injezzjoni jistghu jaffettwaw ukoll lil
nies b’COPD u b’urtikarja spontanja kronika. Barra minn hekk, raxx fis-sit tal-injezzjoni gie rrappurtat
f'pazjenti b’'COPD.

Kien hemm kazijiet rari hafna ta’ mard fis-serum (allergija ghal proteini fil-medicina) u reazzjonijiet li
jixbhu lill-mard fis-serum, anafilassi (reazzjonijiet allergici severi f'dagqa) u keratite ulcerativa
(infflammazzjoni u hsara lis-suferfi¢je ¢ara ta’ quddiem tal-ghajn) b’'Dupixent.

Ghaliex Dupixent gie awtorizzat fl-UE?

Dupixent intwera li jnaqqas il-firxa u s-severita tad-dermatite atopika u prurigo nodularis f'pazjenti
b‘'marda moderata sa severa, li ghalihom it-terapiji disponibbli huma limitati. Bl-istess mod, fir-
rinosinusite kronika b’poliposi nazali, intwera li Dupixent jipproduci titjib klinikament sinifikanti fis-
sintomi.

Dupixent intwera wkoll li huwa ghazla effettiva ta’ trattament ta’ urtikarja spontanja kronika abbazi
tar-rizultati tal-istudji li juru tnaqgqis fis-severita tas-sintomi fil-pazjenti. L-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini nnotat li d-data dwar I-uzu ghal aktar minn 6 xhur hija limitata ghal urtikarja spontanja
kronika u |-htiega ghal terapija kontinwa wara 6 xhur ta’ trattament ghandha tigi vvalutata
regolarment.

Fit-trattament tal-azma infjammatorja tat-tip 2, Dupixent intwera li jnagqas |-ghadd ta’ tahrixiet tal-
azzma u |-htiega ghal trattament tal-kortikosterojdi orali. Fit-trattament tal-marda ta’ esofagite
ezinofilika, Dupixent intwera li jnaggas I-infjammazzjoni ezinofilika. Dupixent intwera wkoll li jnagqas I-
ghadd ta’ aggravamenti moderati jew severi ta’ COPD u jtejjeb il-funzjoni tal-pulmun f'‘pazjenti b'zieda
fl-ezinofili fid-demm u li I-marda taghhom ma tistax tigi kkontrollata b’'mod adegwat bil-medicini
disponibbli.

Rigward is-sigurta, |-effetti sekondarji ta’ Dupixent generalment huma hfief u maniggabbli.

Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Dupixent huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi
awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Dupixent?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Dupixent.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Dupixent hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Dupixent huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Dupixent

Dupixent inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-27 ta’ Settembru 2017.

Aktar informazzjoni dwar Dupixent tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dupixent.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetenti tieghek.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'03-2026.
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https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
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