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Dupixent (dupilumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Dupixent i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Dupixent i w jakim celu sie go stosuje

Dupixent jest lekiem stosowanym w leczeniu:

e umiarkowanej lub ciezkiej postaci atopowego zapalenia skéry (znanego réwniez jako wyprysk
atopowy; stanu, w ktérym skéra jest swedzaca, zaczerwieniona i sucha) u pacjentow w wieku 12
lat i starszych, gdy leczenie stosowane na skore jest niewystarczajace lub nieodpowiednie. Lek ten
mozna rowniez 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 kortykosteroidéow oraz innego leku
stosowanego w celu zapobiegania astmie). Lek Dupixent jest stosowany jako uzupetnienie leczenia
podtrzymujacego i jest przeznaczony wytacznie do stosowania u pacjentow z rodzajem zapalenia
drég oddechowych o nazwie ,zapalenie typu 2”;

e przewlekiej obturacyjnej choroby ptuc (POChP), diugotrwatej choroby powodujacej trudnosci
w oddychaniu z powodu niedroznosci drég oddechowych i uszkodzenia ptuc. Lek Dupixent stosuje
sie u 0sob dorostych z podwyzszong liczbg eozynofildow (rodzaju biatych krwinek), u ktorych
choroba nie jest wystarczajaco kontrolowana za pomocg skojarzenia dtugo dziatajgcego agonisty
receptora beta-2, dtugo dziatajacego agonisty receptora muskarynowego i wziewnego
kortykosteroidu (inne leki stosowane w POChP) lub skojarzenia dwéch pierwszych lekdw, jesli
wziewny kortykosteroid nie jest odpowiedni. Lek stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami
w ramach leczenia podtrzymujacego (kontynuacyjnego);

e zapalenia nosa i zatok z wystepowaniem narosli (polipéw) blokujgcych drogi oddechowe w nosie
(przewlekty niezyt nosa i zatok przynosowych z polipami nosowymi). Lek ten jest stosowany u oséb
dorostych jako uzupetnienie podawanych miejscowo kortykosteroidéw, gdy inne metody leczenia
nie s wystarczajaco skuteczne;

e umiarkowanej lub ciezkiej postaci $wierzbigczki guzkowej (dtugotrwatej choroby skéry
przebiegajacej z wysypka powodujacg grudki i silny $wigd) u oséb dorostych. Lek jest stosowany
w skojarzeniu z miejscowymi (naktadanymi na skére) kortykosteroidami lub w monoterapii;
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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 mogq przyjmowac
leczenia konwencjonalnego lub u ktérych jest ono nieskuteczne;

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

Substancja czynng zawartg w leku Dupixent jest dupilumab.
Jak stosowa¢ lek Dupixent

Lek Dupixent jest dostepny w postaci wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych lub strzykawek
zawierajacych dupilumab w roztworze do wstrzykiwan podskdrnych, zazwyczaj w udo lub brzuch. Lek
Dupixent nalezy przyjmowac co tydzien, co 2 tygodnie lub co 4 tygodnie, w zaleznosci od wieku i masy
ciata pacjenta oraz leczonej choroby. W zaleznosci od dawki lek podaje sie w 1 albo 2 wstrzyknieciach
w 2 réznych miejscach.

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ lekarz z doswiadczeniem w diagnozowaniu

i leczeniu chordb, w ktorych stosuje sie lek Dupixent. Pacjenci lub ich opiekunowie mogg samodzielnie
wstrzykiwac lek, o ile lekarz lub pielegniarka uznajq to za stosowne i jesli pacjenci zostang do tego
odpowiednio przeszkoleni. Lek jest przeznaczony do diugotrwatego stosowania, a koniecznos¢ dalszego
stosowania leku powinna by¢ regularnie oceniana przez lekarza.

Dupilumab moze by¢ stosowany w skojarzeniu z miejscowymi kortykosteroidami lub w monoterapii.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Dupixent znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Dupixent

Organizm pacjenta z atopowym zapaleniem skéry, niektorymi rodzajami astmy, POChP, przewlektym
niezytem nosa i zatok przynosowych z polipami nosowymi, $wierzbigczka guzkowa, eozynofilowym
zapaleniem przetyku i przewlektg pokrzywka spontaniczng wytwarza duze ilosci biatek o nazwach
interleukina 4 i interleukina 13 (IL-4 i IL-13). Moze to wywotac stan zapalny skéry, dréog oddechowych
i przetyku, prowadzacy do wystgpienia objawdw tych chordb. Substancja czynna leku Dupixent,
dupilumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzajem biatka) stworzonym w celu blokowania
receptorow (celéw) dla IL-4 i IL-13. Blokujac te receptory, dupilumab uniemozliwia dziatanie IL-4 i IL-
13 oraz ftagodzi objawy choroby.

Korzysci ze stosowania leku Dupixent wykazane w badaniach
Atopowe zapalenie skory

Lek Dupixent okazat sie skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) w ograniczeniu zakresu

i nasilenia atopowego zapalenia skéry w 3 badaniach gtéwnych u pacjentéw z chorobg o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego. W pierwszym badaniu, w ktérym wzieto udziat 740 pacjentdow, uczestnicy
otrzymali lek Dupixent lub placebo, oba w skojarzeniu z podawanym miejscowo kortykosteroidem. W
dwdch innych badaniach z udziatem tacznie 1379 pacjentéw lek Dupixent lub placebo stosowano

w monoterapii.
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Po 16 tygodniach leczenia w pierwszym badaniu u 39% pacjentéw otrzymujacych lek Dupixent co dwa
tygodnie wykazano catkowite lub prawie catkowite ustgpienie atopowego zapalenia skory,

w poréwnaniu z 12% pacjentéw otrzymujacych placebo. Biorgc pod uwage taczne wyniki dwdch
pozostatych badan, u 37% pacjentdéw otrzymujacych lek Dupixent co dwa tygodnie uzyskano catkowite
lub prawie catkowite ustgpienie atopowego zapalenia skory, w poréwnaniu z 9% pacjentow
otrzymujacych placebo.

Inne badanie przeprowadzono z udziatem 251 nastolatkéw w wieku od 12 do 18 lat z atopowym
zapaleniem skory o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego. W badaniu tym po uptywie 16 tygodni
atopowe zapalenie skéry ustgpito catkowicie lub prawie catkowicie u okoto 24% pacjentéw
przyjmujacych lek Dupixent co 2 tygodnie, w poréwnaniu z okoto 2% pacjentéw przyjmujacych
placebo.

W kolejnym badaniu uczestniczyto 367 dzieci w wieku od 6 do 12 lat z ciezkim atopowym zapaleniem
skory, u ktorych leki podawane na skore okazaty sie niewystarczajace lub byty nieodpowiednie. Po 16
tygodniach na podstawie parametréw oceny nasilenia zmian wykazano, ze atopowe zapalenie skory
ustgpito catkowicie lub prawie catkowicie u okoto 33% pacjentéw, ktérym podawano lek Dupixent z
kortykosteroidem stosowanym miejscowo, w porownaniu z okoto 11% pacjentow, ktérym podawano
placebo z kortykosteroidem.

Ponadto w badaniu z udziatem dzieci w wieku od 6 miesiecy do mniej niz 6 lat z umiarkowana lub
ciezkg postacig zapalenia skéry wykazano, ze 16-tygodniowe podawanie leku Dupixent i stosowanie
miejscowo kortykosteroidu doprowadzito do oczyszczenia skdry u 28% pacjentow (23 z 83 pacjentéw),
w poréwnaniu z 4% pacjentdw (3 z 79 pacjentow) otrzymujacych placebo i stosowany miejscowo
kortykosteroid. Ogétem u 53% (44 z 83) pacjentdw otrzymujacych lek Dupixent i kortykosteroid
nastgpita poprawa stanu skéry o co najmniej 75%, w poréwnaniu z co najmniej 11% (8 z 11)
pacjentow otrzymujacych placebo i kortykosteroid.

Astma

W 2 badaniach gtéwnych z udziatem pacjentdw z astmga, ktorg niedostatecznie kontrolowano za
pomocy skojarzenia kortykosteroidow wziewnych w wysokich dawkach z innymi lekami, wykazano, ze
lek Dupixent powodowat zmniejszenie liczby zaostrzen (napaddéw) astmy. W pierwszym badaniu

z udziatem 1902 pacjentéw w wieku co najmniej 12 lat liczba powaznych przypadkow zaostrzenia
objawdw rocznie wynosita 0,46 u pacjentow przyjmujacych 200 mg leku Dupixent i 0,52 u pacjentow
przyjmujacych 300 mg leku Dupixent, w poréwnaniu z 0,87 lub 0,97 pacjentéw przyjmujacych
placebo. Po 12 tygodniach leczenia lek Dupixent spowodowat poprawe wartosci FEV: (maksymalnej
objetosci powietrza, jaka pacjent jest w stanie wydmuchaé w ciagu jednej sekundy) o 320 ml (w
przypadku stosowania 200 mg leku Dupixent) lub o 340 ml (w przypadku stosowania 300 mg leku
Dupixent), w porownaniu ze 180 ml i 210 ml w przypadku placebo.

W drugim badaniu z udziatem 210 pacjentédw u 70% pacjentédw przyjmujacych lek Dupixent wykazano
poprawe ich stanu w stopniu umozliwiajgcym zmniejszenie dawki kortykosteroidow doustnych,
w poréwnaniu z 42% pacjentow przyjmujacych placebo.

W kolejnym, trzecim badaniu wzieto udziat 408 dzieci w wieku od 6 do 11 lat z ciezkg astmag, ktéra nie
byta wystarczajaco kontrolowana za pomocg skojarzenia kortykosteroiddw wziewnych w $redniej lub
wysokiej dawce z innymi lekami. Wykazano, ze liczba ciezkich zaostrzen astmy na rok wynosita 0,31

u dzieci z zapaleniem typu 2, ktérym podawano lek Dupixent, w poréwnaniu z 0,75 w podobnej grupie
dzieci, ktérym podawano placebo. Po 12 tygodniach leczenia lek Dupixent spowodowat poprawe
wartosci naleznej FEV; 0 10,5%, w poréwnaniu z poprawg o 5,3% u pacjentdéw otrzymujacych placebo.
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POChP

W dwdch badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Dupixent powodowat zmniejszenie liczby epizodow
umiarkowanych lub ciezkich zaostrzen (pogorszenia) POChP w okresie 1 roku.

W badaniach wzieto udziat ponad 1800 os6b dorostych z POChP, ktéra nie byta odpowiednio
kontrolowana za pomocq skojarzenia dtugo dziatajgcego agonisty receptora beta-2, dtugo dziatajacego
agonisty receptora muskarynowego i wziewnego kortykosteroidu lub skojarzenia dwéch pierwszych,
jesli wziewny kortykosteroid nie byt odpowiedni. U 0sdb tych odnotowano réwniez podwyzszone
stezenie eozynofilow we krwi. W badaniach poréwnywano dziatanie leku Dupixent z placebo, przy czym
oba leki podawano jako uzupetnienie leczenia podtrzymujacego. W pierwszym badaniu u pacjentow,
ktorym podawano lek Dupixent, zaobserwowano 0,78 przypadku zaostrzen POChP rocznie,

w poréwnaniu z 1,1 u pacjentéw otrzymujacych placebo. W drugim badaniu liczby te wynosity 0,86

w przypadku pacjentéw przyjmujacych lek Dupixent i 1,3 wsréd pacjentéw otrzymujacych placebo.

W obu badaniach stwierdzono réwniez, ze lek Dupixent poprawit funkcjonowanie ptuc u pacjentow,
mierzone za pomocg FEV;. Po roku leczenia lek Dupixent spowodowat poprawe wartosci FEV; o 153 ml
i 115 ml, w poréwnaniu z 70 ml lub 54 ml w przypadku placebo.

Przewlekty niezyt nosa i zatok przynosowych z polipami nosowymi

W 2 badaniach gtéwnych wykazano, ze dotaczenie leku Dupixent do kortykosteroidéw w aerozolu do
nosa tagodzi objawy choroby skuteczniej niz placebo, co mierzono wg systemow punktacji

w odniesieniu do wielkosci polipéw nosowych i odczuwania przez pacjentdw niedroznosci nosa. W
pierwszym badaniu z udziatem 276 osdb dorostych po okoto 6 miesigcach wynik oceny punktowej
polipéw nosa zmniejszyt sie o 1,89 punktu w przypadku stosowania leku Dupixent i wzrést o 0,17
punktu w przypadku placebo. Podobnie wynik oceny uczucia zatkanego nosa zmniejszyt sie 0 1,34
punktu w przypadku stosowania leku Dupixent, w poréwnaniu z 0,45 punktu w przypadku placebo. W
drugim badaniu, w ktéorym wzieto udziat 448 oséb dorostych, wynik oceny punktowej polipow
zmniejszyt sie 0 1,71 punktu w przypadku stosowania leku Dupixent i wzrdst o 0,10 punktu w
przypadku placebo, a wynik oceny uczucia zatkanego nosa zmniejszyt sie odpowiednio o0 1,251 0,38
punktu.

Swierzbiaczka guzkowa

W 2 badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 311 o0sdb dorostych z umiarkowang lub ciezka postacig
choroby lek Dupixent okazat sie skuteczniejszy niz placebo w zmniejszaniu zasiegu i nasilenia $wigdu
spowodowanego $wierzbigczka guzkowg. W badaniach mierzono stopien ztagodzenia objawow $wigdu
za pomoca liczbowej skali oceny najgorszego $wiadu (ang. Worst Itch Numeric Rating Scale, WI-NRS).

Po 24 tygodniach leczenia u 59% pacjentéw otrzymujgcych lek Dupixent wystgpito znaczne
ztagodzenie objawdw (mierzone jako zmniejszenie wyniku w skali WI-NRS o co najmniej 4 punkty),
w poréwnaniu z 19% pacjentéw otrzymujacych placebo.

Eozynofilowe zapalenie przetyku

W badaniu z udziatem 321 0so6b dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat z eozynofilowym zapaleniem
przetyku lek Dupixent okazat sie skuteczniejszy niz placebo w ftagodzeniu stanu zapalnego przetyku. W
tym badaniu u wiekszej liczby pacjentéw otrzymujacych lek Dupixent stwierdzono niskie stezenie
eozynofilow we krwi (wskazujgce na ztagodzenie stanu zapalnego) w poréwnaniu z pacjentami
otrzymujacymi placebo. U pacjentédw otrzymujgcych lek Dupixent zaobserwowano rowniez wiekszg
poprawe w ocenie objawow pod wzgledem trudnosci w potykaniu.
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W innym badaniu z udziatem 102 dzieci w wieku od 1. roku zycia z eozynofilowym zapaleniem przetyku
wykazano, ze po 16 tygodniach leczenia lek Dupixent skuteczniej niz placebo tagodzit stan zapalny
przetyku: u 43 z 68 pacjentow otrzymujgcych lek Dupixent stwierdzono niskie stezenie eozynofilow we
krwi, w poréwnaniu z 1 z 34 pacjentow otrzymujacych placebo. Dziatanie to utrzymywato sie po 52
tygodniach ciggtego podawania leku Dupixent.

Przewlekta pokrzywka spontaniczna

Lek Dupixent oceniano w dwéch badaniach gtéwnych z udziatem facznie 289 pacjentéw w wieku od 12
lat z przewlektg pokrzywka spontaniczng, u ktérych nie wystapita wystarczajaca odpowiedz na leki
przeciwhistaminowe i ktorzy nie otrzymywali wczesniej lekdw anty-IgE. Lek Dupixent poréwnywano

z placebo po dodaniu do standardowego leczenia przeciwhistaminowego u pacjentow. Gtdwnym
kryterium oceny skutecznosci byta zmiana aktywnosci choroby po leczeniu, mierzona w skali od 0
(brak pokrzywki) do 42 (ciezka pokrzywka), zwana wskaznikiem aktywnosci pokrzywki w ciggu 7 dni
(UAS7). Po 24 tygodniach leczenia u pacjentdw przyjmujacych lek Dupixent zaobserwowano wieksze
ztagodzenie $wiadu i pokrzywki w pordwnaniu z pacjentami przyjmujacymi placebo. Wynik w skali
UAS7 w pierwszym badaniu ulegt zmniejszeniu $rednio o 20,5 punktu u 0sob, ktére otrzymywaty lek
Dupixent, w poréwnaniu ze srednig wartoscig 12,0 punktéw u 0séb otrzymujacych placebo. W drugim
badaniu wynik zmniejszyt sie 0 15,9 w przypadku leku Dupixent, w poréwnaniu z 11,2 w przypadku
placebo.

Firma sprawdzata réwniez, jak lek Dupixent zachowuje sie u dzieci w wieku od 2 do 11 lat z przewlekig
pokrzywka spontaniczng, ktére nie reagowaty wystarczajaco dobrze na leki przeciwhistaminowe i nie
otrzymywaty wczesniej lekéw anty-IgE. Dane wskazujg, ze u tych dzieci lek zachowuje sie w taki sam
sposob jak u oséb dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej. Ponadto objawy i sposdb rozwoju
choroby u oséb, u ktérych leki przeciwhistaminowe nie dziatajg wystarczajgaco dobrze, s podobne we
wszystkich grupach wiekowych. Dlatego oczekuje sie, ze lek Dupixent przyniesie podobne korzysci
miodszym dzieciom.

Badania dotyczace leku Dupixent opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniach oceniajacych lek.

Jakie sa dziatania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem
leku Dupixent

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Dupixent znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Dupixent (mogace wystapi¢ u 1 na
10 pacjentéw) to: reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak zaczerwienienie, obrzek i opuchlizna

z powodu gromadzenia sie ptynu, swedzenie i bol), zapalenie spojdwek (zaczerwienienie i uczucie
dyskomfortu w oku), w tym zapalenie spojéwek o podtozu alergicznym, bél stawu, opryszczka
wargowa i zwiekszone stezenie we krwi okreslonego rodzaju biatych krwinek zwanych eozynofilami.
Dodatkowe dziatania niepozadane obejmuja zasinienie w miejscu wstrzykniecia lub krwiaka
(nagromadzenie sie krwi pod skérg lub w miesniach) u oséb z eozynofilowym zapaleniem przetyku,
POChP lub przewlekta pokrzywka spontaniczng. U oséb z POChP i przewlektg pokrzywka spontaniczng
moga tez wystgpic¢ stwardnienie i zapalenie skory (swedzenie, zaczerwienienie i suchos¢ skory)

w miejscu wstrzykniecia. Ponadto zgtaszano wystepowanie wysypki w miejscu wstrzykniecia

u pacjentow z POChP.

Podczas stosowania leku Dupixent odnotowano bardzo rzadkie przypadki choroby posurowiczej
(uczulenia na biatka leku) oraz reakcji przypominajacych chorobe posurowicza, anafilaksji (nagtych,
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ciezkich reakcji alergicznych) i wrzodziejgcego zapalenia rogéwki (stanu zapalnego i uszkodzenia
przezroczystej warstwy w przedniej czesci oka).

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Dupixent w UE

Wykazano, ze lek Dupixent ogranicza zakres i nasilenie atopowego zapalenia skoéry i $wierzbigczki
guzkowej u pacjentow z chorobg o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, w przypadku ktérych
dostepne terapie sq ograniczone. Podobnie w przypadku przewlektego niezytu nosa i zatok
przynosowych z polipami nosowymi wykazano, ze lek Dupixent powoduje klinicznie znaczace
ztagodzenie objawdw.

Badania wykazaty rowniez, ze lek Dupixent jest skuteczng opcjg leczenia przewlektej pokrzywki
spontanicznej, co zostato potwierdzone ztagodzeniem nasilenia objawdéw u pacjentéw. Europejska
Agencja Lekoéw zauwazyla, ze dane dotyczace stosowania leku dtuzej niz 6 miesiecy w przypadku
przewlektej pokrzywki spontanicznej sg ograniczone, a koniecznos$¢ kontynuowania terapii po 6
miesigcach leczenia powinna by¢ regularnie oceniana.

Wykazano, ze w leczeniu astmy z zapaleniem typu 2 lek Dupixent zmniejsza liczbe przypadkow
zaostrzen astmy i potrzebe leczenia kortykosteroidami doustnymi. Wykazano, ze w leczeniu
eozynofilowego zapalenia przetyku lek Dupixent tagodzi eozynofilowy stan zapalny. Wykazano réwniez,
ze lek Dupixent zmniejsza liczbe umiarkowanych lub powaznych epizodéw zaostrzert POChP i poprawia
funkcjonowanie ptuc u pacjentéw z podwyzszonym stezeniem eozynofildw we krwi, u ktérych choroby
nie mozna odpowiednio kontrolowac za pomocg dostepnych lekdw.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania dziatania niepozadane leku Dupixent sg z reguty fagodne i
mozliwe do opanowania.

Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Dupixent przewyzszajg ryzyko
i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Dupixent

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Dupixent w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Dupixent sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Dupixent sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Dupixent

Lek Dupixent otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 27 wrzesnia
2017 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Dupixent znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dupixent.

W celu uzyskania informacji na temat dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie
z wtasciwym organem krajowym.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2026.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/dupixent
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
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