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Dupixent (dupilumab)
Um resumo em linguagem simples sobre Dupixent e por que esta autorizado
na UE

O que é Dupixent e para que é utilizado?

Dupixent é um medicamento utilizado para o tratamento de:

e dermatite atépica moderada a grave (também conhecida como eczema atdpico, quando a pele
causa comichao e se apresenta vermelha e seca), em doentes com idade igual ou superior a
12 anos, quando os tratamentos tépicos (tratamentos aplicados na pele) ndo sdo suficientes ou
adequados. Os doentes com idades compreendidas entre os 6 meses e os 12 anos podem também
ser tratados com o medicamento se a doenga for grave;

e asma grave em doentes com 6 ou mais anos de idade com asma inadequadamente controlada
apesar do tratamento combinado adequado (corticosteroides inalados em doses elevadas
juntamente com outro medicamento para prevengdo da asma). Dupixent é associado ao
tratamento de manutencgao e destina-se a ser utilizado apenas em doentes com um tipo de
inflamacdo das vias aéreas chamado «inflamacgdo de tipo 2»;

e doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) (de longa duragdo), uma doenca que causa
dificuldades respiratérias devido a obstrucdo das vias respiratérias e danos nos pulmdes. Dupixent
é utilizado em adultos que apresentam niveis aumentados de eosindfilos (um tipo de glébulos
brancos) e cuja doenca ndo esta suficientemente bem controlada com uma associacdo de um
agonista beta-2 de acdo prolongada, um agonista muscarinico de acdo prolongada e um
corticosteroide inalado (outros medicamentos para a DPOC), ou uma associacao dos dois
primeiros, se um corticosteroide inalado n&do for adequado. E utilizado com outros medicamentos
como tratamento de manutengao (continuagdo);

e inflamagdo do nariz e dos seios paranasais, juntamente com excrescéncias (polipos) que obstruem
as vias aéreas do nariz (rinossinusite crénica com polipose nasal). E utilizado em adultos, além do
tratamento local com corticosteroides quando os tratamentos convencionais nao funcionam
suficientemente bem;

e prurigo nodular moderado a grave (doenca da pele créonica com erupcdo cutanea que causa
nédulos e comichdo intensa) em adultos. E utilizado com ou sem corticosteroides tdpicos
(aplicados na pele);
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e esofagite eosinofilica (uma doenca inflamatdria alérgica do canal alimentar) em adultos e criangas
com idade superior a 1 ano de idade e com peso minimo de 15 kg, que ndo podem receber
tratamento convencional ou para as quais esse tratamento nao esteja a funcionar;

e urticaria crdnica espontanea de gravidade moderada a grave, uma erupgao cutdnea com comichdo
que surge sem um fator desencadeante evidente e se prolonga por, pelo menos, 6 semanas. E
utilizado em doentes com idade igual ou superior a 2 anos em que o tratamento com
antihistaminas ndo funciona suficientemente bem e que ndo receberam medicamentos contra a
imunoglobulina E (IgE).

Dupixent contém a substéncia ativa dupilumab.
Como se utiliza Dupixent?

Dupixent esta disponivel sob a forma de canetas ou seringas pré-cheias que contém dupilumab numa
solucgdo injetavel sob a pele, geralmente na coxa ou na barriga. Dupixent deve ser tomado todas as
semanas, de duas em duas semanas ou de quatro em quatro semanas, dependendo da idade e do
peso do doente, bem como da doenca a tratar. Dependendo da dose, o medicamento € administrado
sob a forma de 1 ou 2 injecdes em 2 locais diferentes.

Dupixent s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia no diagndstico e tratamento das doengas para as quais Dupixent esta indicado. Os
doentes ou os seus prestadores de cuidados podem injetar o medicamento se o médico ou enfermeiro
considerar adequado e apds receberem formagdo adequada. O medicamento destina-se a uma
utilizag@o a longo prazo e a necessidade de continuar a tomar o medicamento deve ser avaliada pelo
médico regularmente.

O dupilumab pode ser utilizado com ou sem corticosteroides topicos.

Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Dupixent, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Dupixent?

Os doentes com dermatite atdpica, alguns tipos de asma, DPOC, rinossinusite crénica com polipose
nasal, prurigo nodular, esofagite eosinofilica e urticaria crénica espontanea produzem niveis elevados
de proteinas designadas interleucina 4 e interleucina 13 (IL-4 e IL-13). Isto pode causar inflamacdo da
pele, das vias respiratorias e do eséfago, causando sintomas destas doencgas. A substancia ativa de
Dupixent, o dupilumab, é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que foi concebido para
bloquear os recetores (alvos) da IL-4 e da IL-13. Ao bloquear os recetores, o dupilumab impede a acdo
da IL-4 e da IL-13 e alivia os sintomas da doencga.

Quais os beneficios demonstrados por Dupixent durante os estudos?
Dermatite atépica

Dupixent foi mais eficaz do que o placebo (um tratamento simulado) na redugdo da extensdo e da
gravidade da dermatite atépica em 3 estudos principais em doentes com doenca moderada a grave. No
primeiro estudo, que incluiu 740 doentes, foi administrado aos participantes Dupixent ou um placebo,
ambos em associagdo com um corticosteroide topico. Dupixent e o placebo foram utilizados como
medicamento Unico nos outros dois estudos que incluiram um total de 1379 doentes.
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Apds 16 semanas de tratamento, 39 % dos doentes tratados com Dupixent a cada duas semanas no
primeiro estudo apresentaram o desaparecimento ou quase desaparecimento da dermatite atépica, em
comparagao com 12 % dos doentes que receberam o placebo. Considerando os resultados conjuntos
dos outros dois estudos, 37 % dos doentes tratados com Dupixent a cada duas semanas apresentaram
o desaparecimento ou quase desaparecimento da dermatite atdpica, em comparagdo com 9 % dos
doentes que receberam o placebo.

Foi realizado um outro estudo em 251 adolescentes com dermatite atépica moderada a grave, com
idades compreendidas entre os 12 e os 18 anos. Nesse estudo, apds 16 semanas observou-se o
desaparecimento ou quase desaparecimento da dermatite atépica em cerca de 24 % dos doentes
tratados com Dupixent a cada duas semanas, em comparacdo com cerca de 2 % dos doentes que
receberam o placebo.

Um estudo adicional incluiu 367 criancas com idades compreendidas entre os 6 € 0os 12 anos com
dermatite atdpica grave nas quais os medicamentos aplicados na pele se revelaram insuficientes ou
ndo eram adequados. Apos 16 semanas, as avaliacdes da gravidade demonstraram que a dermatite
atopica desapareceu ou quase desapareceu em cerca de 33 % dos doentes que receberam Dupixent
juntamente com um corticosteroide topico, em comparacdo com cerca de 11 % dos doentes que
receberam um placebo juntamente com um corticosteroide.

Além disso, um estudo que incluiu criangas com idades entre 6 meses e menos de 6 anos com
dermatite moderada a grave mostrou que um tratamento de 16 semanas com Dupixent juntamente
com um corticosteroide topico resultou no desaparecimento da doenca em 28 % dos doentes (23 em
83 doentes), em comparagao com 4 % dos doentes (3 em 79 doentes) que receberam um placebo
juntamente com um corticosteroide topico. Globalmente, 53 % dos doentes (44 em 83 doentes)
tratados com Dupixent e um corticosteroide apresentaram uma melhoria da pele de, pelo menos,

75 %, em comparagao com, pelo menos, 11 % (8 em 11 doentes) dos que receberam um placebo e
um corticosteroide.

Asma

Dupixent reduziu o nimero de exacerbagoes (crises) de asma durante o tratamento em dois estudos
principais em doentes com asma inadequadamente controlada apesar do tratamento combinado com
corticosteroides inalados em doses elevadas e outros medicamentos. No primeiro estudo, que incluiu
1902 doentes com 12 ou mais anos de idade, o niumero de exacerbacgdes graves por ano foi de 0,46
em doentes que receberam 200 mg de Dupixent e de 0,52 em doentes que receberam 300 mg de
Dupixent, em comparagdo com 0,87 ou 0,97 nos doentes que receberam o placebo. Apds 12 semanas
de tratamento, Dupixent melhorou o FEV; (volume maximo de ar que uma pessoa consegue expirar
num segundo) em 320 ml (para 200 mg de Dupixent) ou 340 ml (para 300 mg de Dupixent) em
comparagdo com 180 ml e 210 ml para o placebo.

0O segundo estudo, que incluiu 210 doentes a tomar corticosteroides por via oral para a asma, mostrou
que, em 70 % dos doentes que receberam Dupixent, a doenga melhorou a ponto de poderem reduzir a
dose de corticosteroides, em comparagao com 42 % dos doentes que receberam o placebo.

Um terceiro estudo subsequente incluiu 408 criancas com idades compreendidas entre os 6 e os

11 anos com asma grave nao adequadamente controlada com uma associacao de corticosteroides
inalados em dose média a alta e outros medicamentos. Este estudo mostrou que o nimero de
exacerbacoes graves de asma por ano foi de 0,31 em doentes com inflamacgao de tipo 2 que
receberam Dupixent, em comparacdao com 0,75 em criangas com a mesma doenca que receberam o
placebo. Apds 12 semanas de tratamento, Dupixent melhorou o FEV; previsto dos doentes em 10,5 %,
em comparagao com 5,3 % nos doentes que receberam o placebo.
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DPOC

Dois estudos principais demonstraram que Dupixent reduziu o nimero de exacerbacées
(agravamentos) moderadas ou graves da DPOC num periodo de 1 ano.

Os estudos incluiram mais de 1800 adultos com DPOC ndo adequadamente controlada com uma
associacdao de um agonista beta-2 de longa duracdo de acdo, um agonista muscarinico de longa
duracao de agdo e um corticosteroide inalado, ou uma associagao dos dois primeiros se um
corticosteroide inalado ndo for adequado. Estes doentes também tinham niveis elevados de eosinoéfilos
no sangue. Os estudos compararam o efeito de Dupixent com o do placebo, ambos administrados em
associacdao com o tratamento de manutengdo da pessoa. No primeiro estudo, os doentes que
receberam Dupixent apresentaram 0,78 exacerbagdes da DPOC por ano, em comparagdo com 1,1 nos
doentes que receberam o placebo. No segundo estudo, estes valores foram de 0,86 para os doentes
que tomaram Dupixent e de 1,3 para os que receberam o placebo.

Os dois estudos também demonstraram que Dupixent melhorou a fungdo pulmonar dos doentes,
medida pelo FEV;. Apds um ano de tratamento, Dupixent melhorou o FEV; em 153 ml e 115 ml, em
comparagdao com 70 ml ou 54 ml no caso do placebo.

Rinossinusite cronica com polipose nasal

A associagao de Dupixent ao tratamento com um corticosteroide na forma de pulverizagdo nasal
demonstrou melhorar mais os sintomas da doenga do que o placebo em 2 estudos principais, conforme
medido por sistemas de pontuacdo para a existéncia de pdlipos nasais e percecao de congestdo nasal
pelos doentes. No primeiro estudo, que incluiu 276 adultos, apos cerca de 6 meses a pontuacdo da
polipose nasal diminuiu 1,89 com Dupixent e aumentou 0,17 com o placebo. De igual modo, a
pontuacdo da congestdo nasal dos doentes diminuiu 1,34 com Dupixent contra 0,45 com o placebo. No
segundo estudo, que incluiu 448 adultos, a pontuacgao da polipose diminuiu 1,71 com Dupixent e
aumentou 0,10 com o placebo, tendo a pontuagdo da congestdo diminuido 1,25 contra 0,38,
respetivamente.

Prurigo nodular

Dupixent foi mais eficaz do que o placebo na reducdo da extensdo e gravidade da comichdo causada
por prurigo nodular em 2 estudos principais que incluiram um total de 311 adultos com doenga
moderada a grave. Os estudos mediram as melhorias nos sintomas de comichao utilizando a escala
Worst Itch Numeric Rating Scale (WI-NRS).

Apods 24 semanas de tratamento, 59 % dos doentes tratados com Dupixent apresentaram uma
melhoria significativa dos sintomas (medida por uma reducdo de pelo menos 4 pontos na WI-NRS), em
comparagao com 19 % dos doentes que receberam o placebo.

Esofagite eosinofilica

Num estudo em 321 adultos e adolescentes a partir dos 12 anos de idade com esofagite eosinofilica,
Dupixent foi mais eficaz do que o placebo na redugdo da inflamagdo esofagica. Neste estudo, mais
doentes tratados com Dupixent apresentaram niveis baixos de eosinéfilos no sangue (um sinal de
inflamagao reduzida) em comparagdao com doentes que receberam o placebo. Os doentes tratados com
Dupixent apresentaram também mais melhorias nas suas pontuagdes de sintomas relativamente as
dificuldades de degluticao.

Outro estudo que incluiu 102 criangas com idade superior a 1 ano com esofagite eosinofilica
demonstrou que, apds 16 semanas de tratamento, Dupixent foi mais eficaz do que o placebo na
reducdo da inflamacdo do es6fago: 43 dos 68 doentes que receberam Dupixent apresentaram niveis
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baixos de eosinéfilos no sangue, em comparacdo com 1 dos 34 doentes que receberam o placebo. Este
efeito manteve-se apds 52 semanas de tratamento continuado com Dupixent.

Urticaria cronica espontanea

Dupixent foi investigado em dois estudos principais que incluiram um total de 289 doentes a partir dos
12 anos de idade com urticaria crénica espontanea que nao responderam suficientemente bem aos
anti-histaminicos e ndo receberam previamente medicamentos anti-IgE. Dupixent foi comparado com
um placebo, quando adicionado ao tratamento anti-histaminico habitual dos doentes. O principal
parametro de eficacia baseou-se na alteracao da atividade da doenca apds o tratamento, medida numa
escala que varia entre 0 (sem urticaria) e 42 (urticaria grave) denominada Pontuacgdo de Atividade
Urticaria ao longo de 7 dias (UAS7). Apos 24 semanas de tratamento, os doentes tratados com
Dupixent apresentaram uma maior reducao das comichdo e urticaria do que os doentes que receberam
o placebo. A pontuacdo UAS7 no primeiro estudo foi reduzida numa média de 20,5 pontos nas pessoas
que receberam Dupixent, em comparagdo com uma média de 12,0 pontos nas pessoas que receberam
o placebo. No segundo estudo, a pontuacao foi reduzida em 15,9 para Dupixent, em comparagao com
11,2 para o placebo.

A empresa analisou também o comportamento de Dupixent em criangas com idades compreendidas
entre os 2 e 0s 11 anos, com urticaria crénica espontanea, que ndo responderam suficientemente bem
aos anti-histaminicos e que ndo tinham recebido anteriormente medicamentos anti-IgE. Os dados
indicam que, nestas criangas, o medicamento se comporta da mesma forma que em adultos e
adolescentes com 12 ou mais anos de idade. Além disso, os sintomas e a forma como a doenca se
desenvolve em pessoas nas quais os anti-histaminicos ndo funcionam suficientemente bem sdo
semelhantes em todos os grupos etarios. Por conseguinte, espera-se que Dupixent proporcione
beneficios semelhantes para as criangas mais jovens.

Os estudos realizados com Dupixent sdo descritos de forma mais pormenorizada nos relatoérios de
avaliagdo do medicamento.

Quais sao os efeitos secundarios e as restricoes de utilizagcao de Dupixent?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricoes de utilizacdo de Dupixent, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Dupixent (que podem afetar 1 em cada 10
pessoas) incluem reagdes no local da injecdo (tais como vermelhidao, edema e inchaco devido a
acumulagdo de liquidos, comichdo e dor), conjuntivite (vermelhiddo e desconforto nos olhos), incluindo
conjuntivite devido a alergia, dor nas articulaces, herpes labial e aumento dos niveis sanguineos de
um tipo de glébulo branco denominado eosindfilo. Os efeitos secundarios adicionais incluem contusdes
no local da injecdo ou hematoma (uma acumulacdo de sangue sob a pele ou num musculo) em
pessoas com esofagite eosinofilica, DPOC ou urticaria espontdnea croénica. A induragao
(endurecimento) e a dermatite (pele com comichdo, vermelha e seca) no local da injecdo também
podem afetar pessoas com DPOC e urticaria espontanea cronica. Além disso, foram relatados casos de
erupcdo cutanea no local da injecdao em doentes com DPOC.

Ocorreram casos muito raros de doenca do soro (alergia as proteinas do medicamento) e reagdes do
tipo doenca do soro, anafilaxia (reacOes alérgicas subitas e graves) e queratite ulcerativa (inflamagéo e
danos na camada transparente na parte da frente do olho) com Dupixent.
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Por que esta Dupixent autorizado na UE?

Dupixent demonstrou reduzir a extensdo e gravidade da dermatite atopica e do prurigo nodular em
doentes com doenca moderada a grave, para os quais os tratamentos disponiveis sdo limitados. De
igual modo, na rinossinusite crénica com polipose nasal, Dupixent demonstrou produziu melhorias
clinicamente significativas nos sintomas.

Dupixent também demonstrou ser uma opgao de tratamento eficaz para a urticaria espontanea cronica
com base nos resultados de estudos que mostram uma redugao da gravidade dos sintomas nos
doentes. A Agéncia Europeia de Medicamentos observou que os dados sobre a utilizagcdo para além dos
6 meses sdo limitados para a urticaria espontanea crénica e que a necessidade de terapia continua
apods 6 meses de tratamento deve ser avaliada regularmente.

No tratamento da asma inflamatdria do tipo 2, Dupixent demonstrou reduzir o nimero de crises de
asma e a necessidade de tratamento com corticosteroides orais. No tratamento da esofagite
eosinofilica, Dupixent demonstrou reduzir a inflamagdo eosinofilica. Foi também demonstrado que
Dupixent reduz o nimero de exacerbacdes moderadas ou graves da DPOC e melhora a fungao
pulmonar em doentes com niveis elevados de eosinofilos no sangue e cuja doenca ndo pode ser
adequadamente controlada com os medicamentos disponiveis.

Relativamente a seguranca, os efeitos secundarios de Dupixent sdo geralmente ligeiros e trataveis.
Por conseguinte, a Agéncia concluiu que os beneficios de Dupixent sdo superiores aos seus riscos e o

medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Dupixent?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagcdo
segura e eficaz de Dupixent.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Dupixent sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Dupixent sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacodes sobre Dupixent

A 27 de setembro de 2017, Dupixent recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a Unido Europeia.

Estdo disponiveis mais informacgdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dupixent.

Para obter informacdes sobre a disponibilidade deste medicamento no seu pais, contacte a sua
autoridade nacional competente.

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 03-2026.
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