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Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de punere
pe piata pentru Dupixent (dupilumab)

Sanofi Winthrop Industrie si-a retras cererea de utilizare a Dupixent in tratamentul adultilor cu
pemfigoid bulos moderat pana la sever, o boala de piele autoimuna care cauzeaza mancarimi si
vezicule larg raspandite care afecteaza pielea si, uneori, interiorul gurii.

Compania si-a retras cererea la 24 iunie 2026.

Ce este Dupixent si pentru ce se utilizeaza?

Dupixent este un medicament utilizat pentru a trata:

e dermatita atopica (numita si eczema atopica, o boald caracterizata prin mancarimea, inrosirea si
uscaciunea pielii) in forma moderata pana la severa la pacientii cu varsta de cel putin 12 ani, cand
tratamentele topice (aplicate pe piele) nu sunt suficiente sau adecvate. Medicamentul se poate
administra si la pacienti cu varsta intre 6 luni si 12 ani, daca afectiunea este severa;

e astmul bronsic sever la pacienti cu varsta de cel putin 6 ani la care astmul nu este controlat
adecvat prin administrarea unui tratament combinat (corticosteroizi inhalatori plus alt medicament
pentru prevenirea astmului bronsic). Dupixent se adauga la tratamentul de intretinere si se
utilizeaza doar la pacienti cu un tip de inflamatie a cailor respiratorii numita ,inflamatie de tip 2”;

e boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC), o boala cronica (de lunga duratd) care cauzeaza
dificultati de respiratie din cauza obstructiei cailor respiratorii si a deteriorarii plamanilor. Dupixent
se utilizeaza la adulti cu numar mare de eozinofile (un tip de globule albe) si la care boala nu este
controlata suficient cu o asociere intre un agonist beta-2 cu durata lunga de actiune, un agonist
muscarinic cu durata lunga de actiune si un corticosteroid inhalator (alte medicamente pentru
BPOC) sau o asociere a primelor doud daca un corticosteroid inhalator nu este adecvat. Se
utilizeaza impreuna cu alte medicamente ca tratament de intretinere (continuu);

e inflamatia nasului si sinusurilor impreuna cu excrescente (polipi) care obstructioneaza caile
respiratorii din nas (rinosinuzita cronica insotita de polipoza nazald). Se utilizeaza la adulti
fmpreuna cu tratament local cu corticosteroizi, cdnd alte tratamente nu au dat rezultate
satisfacatoare;
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e prurigo nodularis (afectiune cronica a pielii cu eruptii care cauzeaza umflaturi si mancarime
intensa) moderat pana la sever, la adulti. Se utilizeaza cu sau fara corticosteroizi topici (aplicati pe
piele);

e esofagita eozinofilica (afectiune alergica inflamatorie a esofagului) la adulti si copii incepand cu
varsta de 1 an si greutatea de cel putin 15 kg, care nu pot face tratament conventional sau la care
tratamentul nu da rezultate.

e urticarie spontana cronica moderata pana la severa, eruptie pe piele cu mancarime care apare fara
factor declansator evident si dureaza cel putin 6 saptamani. Se utilizeaza la pacientii cu varsta de
cel putin 2 ani la care tratamentul cu antihistaminice nu functioneaza suficient de bine si carora nu
li s-au administrat medicamente care vizeaza imunoglobulina E (IgE).

Dupixent este autorizat in UE din septembrie 2017. Medicamentul contine substanta activa dupilumab
si este disponibil sub forma de stilouri injectoare sau seringi preumplute care contin dupilumab intr-o
solutie pentru injectie subcutanata (sub piele).

Informatii suplimentare privind utilizarile Dupixent sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/dupixent.

Ce modificare solicitase compania?

Compania a solicitat o extindere a indicatiei pentru a adauga tratamentul pemfigoidului bulos la adulti.
In cursul procedurii, compania a modificat indicatia in tratamentul pemfigoidului bulos moderat pana la
sever la adulti.

Cum actioneaza Dupixent?

Persoanele care au boli pentru care se utilizeaza acest medicament produc niveluri ridicate de proteine
numite interleukina 4 si interleukina 13 (IL-4 si IL-13), ceea ce poate provoca inflamarea pielii, a cailor
respiratorii si a esofagului, cauzand simptomele acestor boli. Substanta activa din Dupixent,
dupilumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteina) conceput sa blocheze receptorii (tintele)
interleukinei 4 si interleukinei 13. Blocand receptorii, dupilumabul impiedica actiunea IL-4 si IL-13 si
amelioreazd simptomele bolii. In pemfigoidul bulos, Dupixent ar fi trebuit s actioneze in acelasi mod
ca in indicatiile autorizate.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal la care au participat 106 adulti cu pemfigoid
bulos.

Pacientii au primit fie Dupixent, fie placebo, in plus fata de tratamentul de fond cu corticosteroizi
administrati pe cale orald, pana cand pacientii au obtinut un control stabil al bolii. Principala masura a
eficacitatii a fost procentul de pacienti care au obtinut remisie sustinutd, definitd ca lipsa nevoii de
corticosteroizi pana in saptdmana 16 a tratamentului si lipsa recidivei bolii (cand simptomele revin) si a
nevoii de terapie de salvare pana in saptamana 36 a tratamentului.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ce Agentia Europeana pentru Medicamente evaluase informatiile
prezentate de companie si formulase intrebari pentru aceasta. Dupa evaluarea de catre agentie a
raspunsurilor companiei la intrebari, existau inca unele probleme nerezolvate.
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Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

Studiul principal nu si-a atins obiectivul principal, iar rezultatele pentru celelalte efecte nu au fost
suficient de solide din cauza limitarilor legate de designul studiului.

Orice imbunatatiri observate au fost modeste, cu un nivel ridicat de incertitudine, iar informatiile
justificative suplimentare, obtinute in principal din experienta practica, nu au fost suficiente pentru a
confirma eficacitatea medicamentului.

Prin urmare, la momentul retragerii cererii, in opinia agentiei, beneficiile Dupixent in tratamentul
pemfigoidului bulos nu depdseau riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care compania instiinteazd agentia cu privire la retragerea cererii, compania a
declarat ca si-a retras cererea din cauza unor divergente de opinie cu comitetul stiintific al agentiei,
CHMP, cu privire la suficienta datelor care sustin extinderea propusa a utilizarii pentru Dupixent.

Refuzul acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice sau din programe
de uz compasional?

Compania a informat agentia ca nu exista pacienti carora li se administreaza Dupixent pentru
tratamentul pemfigoidului bulos in studiile clinice sau ca parte a unui program de uz compasional in
UE.

Ce se intampla cu Dupixent in alte utilizari?

Retragerea cererii nu are impact asupra utilizarilor autorizate ale acestui medicament.

Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de punere pe piata pentru Dupixent
(dupilumab)
EMADOC-1700519818-3350716 Pagina 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/variation/dupixent#all-documents

	Ce este Dupixent și pentru ce se utilizează?
	Ce modificare solicitase compania?
	Cum acționează Dupixent?
	Ce documentație a prezentat compania în sprijinul cererii sale?
	În ce stadiu se afla evaluarea în momentul retragerii cererii?
	Care a fost recomandarea agenției în momentul respectiv?
	Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?
	Refuzul acestei cereri afectează pacienții din studii clinice sau din programe de uz compasional?
	Ce se întâmplă cu Dupixent în alte utilizări?

