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Wycofanie wniosku o zmiane pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dotyczacego produktu Dupixent (dupilumab)

Firma Sanofi Winthrop Industrie wycofata wniosek dotyczacy stosowania leku Dupixent w leczeniu u
0s6b dorostych z pemfigoidem pecherzowym o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego,
autoimmunologiczng chorobg skéry powodujaca rozlegty swiad i pecherze na skorze, a czasem
wewnatrz jamy ustnej.

Firma wycofata wniosek w dniu 24 czerwca 2026 r.

Czym jest produkt Dupixent i w jakim celu sie go stosuje?

Dupixent jest lekiem stosowanym w leczeniu:

e umiarkowanego do ciezkiego atopowego zapalenia skdry (znanego réwniez jako wyprysk atopowy;
stan, w ktorym skora jest swedzaca, zaczerwieniona i sucha) u pacjentow w wieku 12 lat i
starszych, gdy leczenie stosowane na skore jest niewystarczajgce lub nieodpowiednie. Lek ten
mozna réwniez podawac pacjentom w wieku od 6 miesiecy do 12 lat, jesli wystepujaca u nich
choroba ma ciezki przebieg;

e ciezkiej astmy u pacjentow w wieku od 6 lat, u ktérych astma nie jest wiasciwie kontrolowana za
pomocg odpowiedniego leczenia skojarzonego (wziewnych kortykosteroidow oraz innego leku
stosowanego w celu zapobiegania astmie). Lek Dupixent jest stosowany jako uzupetnienie leczenia
podtrzymujacego i jest przeznaczony wytgcznie do stosowania u pacjentéw z rodzajem zapalenia
drog oddechowych o nazwie ,zapalenie typu 2”;

e przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP), dtugotrwatej choroby powodujacej trudnosci
w oddychaniu z powodu niedroznosci drog oddechowych i uszkodzenia ptuc. Lek Dupixent stosuje
sie u 0s6b dorostych z podwyzszong liczbg eozynofildw (rodzaju biatych krwinek), u ktorych
choroba nie jest wystarczajaco kontrolowana za pomoca skojarzenia dtugo dziatajacego agonisty
receptora beta-2, diugo dziatajacego agonisty receptora muskarynowego i wziewnego
kortykosteroidu (inne leki stosowane w POChP) lub skojarzenia dwéch pierwszych lekéw, jesli
wziewny kortykosteroid nie jest odpowiedni. Lek stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami
w ramach leczenia podtrzymujacego (kontynuacyjnego);
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e zapalenia nosa i zatok z wystepowaniem narosli (polipdw) blokujacych drogi oddechowe w nosie
(przewlekte zapalenie btony sluzowej nosa i zatok z polipami nosa). Lek ten jest stosowany u oséb
dorostych jako uzupetnienie podawanych miejscowo kortykosteroidéw, gdy inne metody leczenia
nie sq wystarczajaco skuteczne;

e umiarkowanej lub ciezkiej postaci swierzbigczki guzkowej (dtugotrwatej choroby skéry
przebiegajacej z wysypka powodujaca grudki i silny swiad) u oséb dorostych. Lek jest stosowany
w skojarzeniu z miejscowymi (naktadanymi na skére) kortykosteroidami lub w monoterapii;

e eozynofilowego zapalenia przetyku (alergicznej choroby przewodu pokarmowego) u oséb dorostych
i dzieci w wieku od 1. roku zycia o masie ciata co najmniej 15 kg, ktére nie moga przyjmowac
leczenia konwencjonalnego lub u ktérych jest ono nieskuteczne;

e umiarkowanej lub ciezkiej postaci przewlektej pokrzywki spontanicznej, swedzacej wysypki, ktéra
wystepuje bez wyraznego czynnika wyzwalajacego i utrzymuje sie przez co najmniej 6 tygodni. Lek
stosuje sie u pacjentow w wieku od 2 lat, u ktérych stosowanie lekéw przeciwhistaminowych nie
dziata wystarczajaco skutecznie i ktérzy nie otrzymywali lekdw ukierunkowanych na
immunoglobuline E (IgE).

Lek Dupixent jest dopuszczony do obrotu w UE od wrzesnia 2017 r. Zawiera on substancje czynng
dupilumab i jest dostepny w postaci wstrzykiwaczy pétautomatycznych napetnionych lub strzykawek
zawierajacych dupilumab w roztworze do wstrzykiwan podskdrnych.

Wiecej informacji na temat zastosowan leku Dupixent znajduje sie na stronie internetowej Agencji:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/dupixent.

O jaka zmiane wnioskowata firma?

Firma wnioskowata o rozszerzenie wskazania przez dodanie leczenia pemfigoidu pecherzowego u 0s6b
dorostych. W trakcie procedury firma zmienita wskazanie do stosowania w leczeniu pemfigoidu
pecherzowego o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u osob dorostych.

Jak dziata produkt Dupixent?

Osoby z chorobami, w leczeniu ktdérych stosuje sie ten lek, wytwarzajq wysoki poziom biatek o nazwie
interleukina 4 i interleukina 13 (IL-4 i IL-13). Moze to wywotac stan zapalny skéry, dréog oddechowych i
przetyku prowadzacy do wystgpienia objawow tych chordb. Substancja czynna leku Dupixent,
dupilumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka) stworzonym w celu blokowania
receptoréw (celdéw) dla IL-4 i IL-13. Blokujac te receptory, dupilumab uniemozliwia dziatanie IL-4 i IL-
13 oraz fagodzi objawy choroby. W przypadku pemfigoidu pecherzowego oczekuje sie, ze lek Dupixent
bedzie dziatat w taki sam sposdb, jak w zatwierdzonych wskazaniach.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki badania gtdwnego z udziatem 106 osdb dorostych z pemfigoidem
pecherzowym.

Pacjenci otrzymywali lek Dupixent lub placebo jako uzupetnienie leczenia podstawowego
kortykosteroidami doustnymi do czasu uzyskania stabilnej kontroli choroby. Gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci byt odsetek pacjentow, u ktdrych wystapita trwata remisja, zdefiniowana jako brak
potrzeby stosowania kortykosteroidédw w 16. tygodniu leczenia i brak nawrotu choroby (gdy ponownie
pojawiajg sie objawy) oraz potrzeby leczenia ratunkowego do 36. tygodnia leczenia.
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Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po przeprowadzeniu przez Europejska Agencje Lekow oceny informacji
przedtozonych przez firme i sformutowaniu pytan do firmy. Po tym, jak Agencja ocenita odpowiedzi
firmy na te pytania, kilka kwestii pozostato nierozwigzanych.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W badaniu gtéwnym nie osiggnieto gtéwnego celu, a wyniki w odniesieniu do pozostatych rezultatéw
nie byty wystarczajgco solidne ze wzgledu na ograniczenia metodyki badania.

Zaobserwowana poprawa byta nieznaczna i charakteryzowata sie wysokim poziomem niepewnosci, a
dodatkowe informacje uzupetniajace, pochodzace gtdwnie z rzeczywistych doswiadczen, nie byty
wystarczajace, aby potwierdzi¢ skutecznos¢ leku.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku zdaniem Agencji korzysci ze stosowania produktu
Dupixent w leczeniu pemfigoidu pecherzowego nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W pismie powiadamiajgcym Agencje o wycofaniu wniosku firma oznajmita, ze wycofata wniosek ze
wzgledu na rozbieznoé¢ pogladdw z komitetem naukowym Agencji (CHMP), co do tego, czy dane na
poparcie proponowanego rozszerzenia stosowania leku Dupixent sgq wystarczajace.

Jakie sa skutki odmowy dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy?

Firma powiadomita Agencje, ze ani w badaniach klinicznych, ani w ramach programu leczenia ostatniej
szansy w UE, nie ma pacjentéw otrzymujacych lek Dupixent w leczeniu pemfigoidu pecherzowego.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem produktu
Dupixent w innych wskazaniach?

Wycofanie wniosku nie ma wptywu na zatwierdzone zastosowania tego leku.
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