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Dupixent (dupilumab)
Prezentare generala in limbaj simplu a Dupixent si motivele autorizarii
medicamentului in UE

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 durata) care cauzeaza
dificultati de respiratie din cauza obstructiei cdilor 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 doua daca un corticosteroid inhalator nu este adecvat. Se
utilizeaza Tmpreuna cu alte medicamente ca tratament de intretinere (continuu);

¢ 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;

e prurigo nodularis (afectiune cronica a pielii cu eruptii care cauzeaza umflaturi insotite de
mancarime intensda) 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 cu greutatea de cel putin 15 kg, care nu pot face tratament conventional sau la
care tratamentul nu da rezultate.
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e urticaria spontana cronicd moderata pana la severa, o 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 contine substanta activa dupilumab.

Cum se utilizeaza Dupixent?

Dupixent este disponibil sub forma de stilouri injectoare sau seringi preumplute care contin dupilumab
intr-o solutie pentru injectie subcutanata (sub piele), care se administreaza de obicei in coapsa sau in
burta. Dupixent se administreaza o data pe saptamana, o data la doua saptamani sau o data la

4 s&ptdmani, in functie de varsta si greutatea pacientului, precum si de afectiunea tratatd. in functie
de doza, medicamentul se administreaza sub forma de 1 sau 2 injectii in 2 locuri diferite.

Dupixent se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in diagnosticul si tratamentul afectiunilor pentru care se utilizeaza Dupixent.
Pacientii sau ingrijitorii lor pot injecta singuri medicamentul daca medicul sau asistentul considera ca
este adecvat si dupa ce au fost instruiti in acest sens. Medicamentul este destinat utilizarii de lunga
duratd, iar nevoia de a continua administrarea medicamentului trebuie evaluata regulat de catre
medic.

Dupilumabul poate fi utilizat cu sau fara corticosteroizi topici.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Dupixent, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Dupixent?

Pacientii cu dermatita atopica, unele tipuri de astm bronsic, BPOC, rinosinuzita cronica insotita de
polipoza nazald, prurigo nodularis, esofagita eozinofilica si urticarie spontana cronica produc niveluri
mari 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 amelioreaza simptomele bolii.

Ce beneficii a prezentat Dupixent pe parcursul studiilor?
Dermatita atopica

in 3 studii principale efectuate la adulti cu dermatitd atopicd moderatd pand la severd, Dupixent a fost
mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in reducerea amplorii si severit&tii bolii. in primul
studiu, care a cuprins 740 de pacienti, participantilor li s-a administrat Dupixent sau placebo, ambele
impreund cu un corticosteroid cu administrare topicd. In celelalte doud studii, care au cuprins in total
1 379 de pacienti, s-a administrat Dupixent sau placebo in monoterapie.

Dupa 16 saptamani de tratament, dermatita atopica a disparut complet sau aproape complet la 39 %
din pacientii din primul studiu carora li s-a administrat Dupixent o data la doud saptamani, fata de

12 % din pacientii care au primit placebo. Luand in considerare rezultatele cumulate ale celorlalte doua
studii, dermatita atopica a disparut complet sau aproape complet la 37 % din pacientii carora li s-a
administrat Dupixent o datd la doud saptamani, fatd de 9 % din pacientii care au primit placebo.
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De asemenea, a fost efectuat un studiu la 251 de adolescenti cu varsta intre 12 si 18 ani cu dermatita
atopicd moderatd pana la severa. In acest studiu, dupd 16 s&ptdmani, dermatita atopicd disp&ruse
complet sau aproape complet la aproximativ 24 % din cei carora li s-a administrat Dupixent o data la
2 saptamani, fata de aproximativ 2 % din cei cdrora li s-a administrat placebo.

Un alt studiu a cuprins 367 de copii cu varsta intre 6 si 12 ani, cu dermatitd atopica severa, la care
medicamentele aplicate pe piele se dovedisera insuficiente sau neadecvate. Dupa 16 saptamani,
indicatorii severitatii au aratat ca dermatita atopica disparuse complet sau aproape complet la
aproximativ 33 % din cei carora li s-a administrat Dupixent impreuna cu un corticosteroid de uz topic,
fatd de aproximativ 11 % din cei carora li s-a administrat placebo impreuna cu un corticosteroid.

In plus, un studiu care a cuprins copii cu varsta intre 6 luni si 6 ani, cu dermatitd moderatd pana la
severa, a aratat ca tratamentul timp de 16 saptamani cu Dupixent si un corticosteroid de uz topic a
dus la vindecarea pielii la 28 % din pacienti (23 de pacienti din 83), fata de 4 % (3 pacienti din 79) din
pacientii care au primit placebo si un corticosteroid de uz topic. In total, 53 % (44 de pacienti din 83)
din pacientii tratati cu Dupixent si un corticosteroid au avut o ameliorare a pielii de cel putin 75 %, fata
de cel putin 11 % (8 pacienti din 11) din cei care au primit placebo si un corticosteroid.

Astm bronsic

Doua studii principale care au cuprins pacienti cu astm bronsic care nu era controlat adecvat prin
tratamentul combinat cu doze mari de corticosteroizi inhalatori si alte medicamente au aratat ca
Dupixent reduce numarul de exacerbdri (acutizdri) ale astmului bronsic in timpul tratamentului. In
primul studiu, care a cuprins 1 902 pacienti cu varsta de cel putin 12 ani, numarul de acutizari severe
anuale a fost de 0,46 la pacientii care luau Dupixent 200 mg si de 0,52 la pacientii care luau Dupixent
300 mg, fata de 0,87 sau 0,97 la pacientii carora li s-a administrat placebo. Dupa 12 saptamani de
tratament, Dupixent a imbunatatit VEMS (volumul maxim de aer pe care o persoana il poate expira
intr-o secunda) cu 320 ml (pentru Dupixent 200 mg) si cu 340 ml (pentru Dupixent 300 mg), fata de
180 ml si 210 ml pentru placebo.

Al doilea studiu, care a cuprins 210 pacienti care luau corticosteroizi pe cale orala pentru astm bronsic,
a aratat ca la 70 % din pacientii carora li s-a administrat Dupixent afectiunea s-a ameliorat astfel incat
s-a putut reduce doza de corticosteroizi, fata de 42 % din cei carora li s-a administrat placebo.

Un al treilea studiu ulterior a cuprins 408 copii cu varsta intre 6 si 11 ani cu astm bronsic sever
necontrolat adecvat prin tratamentul cu o asociere de doze medii spre mari de corticosteroizi inhalatori
si alte medicamente. Studiul a ardtat cd numarul de acutizari severe anuale ale astmului bronsic a fost
de 0,31 la cei cu inflamatie de tip 2 carora li s-a administrat Dupixent, fata de 0,75 la copii cu acelasi
tip de inflamatie carora li s-a administrat placebo. Dupa 12 saptamani de tratament, Dupixent a
fmbunatatit VEMS preconizat pentru pacienti cu 10,5 %, fata de 5,3 % in cazul celor carora li s-a
administrat placebo.

BPOC

Doua studii principale au aratat ca Dupixent reduce numarul de exacerbari (agravari) moderate sau
severe ale BPOC intr-o perioada de 1 an.

Studiile au cuprins peste 1 800 de adulti cu BPOC care nu era controlat adecvat 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 sau o asociere a primelor doua daca un corticosteroid inhalator nu era adecvat.
Aceste persoane aveau si un numar mare de eozinofile in séange. Studiile au comparat efectul Dupixent
cu cel al placebo, ambele fiind administrate impreund cu tratamentul de intretinere. In primul studiu,
pacientii care au primit Dupixent au avut 0,78 exacerbari ale BPOC pe an, fata de 1,1 pentru pacientii
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care au primit placebo. in al doilea studiu, aceste cifre au fost de 0,86 pentru pacientii care luau
Dupixent si de 1,3 pentru cei care primeau placebo.

Cele doua studii au constatat, de asemenea, ca Dupixent imbunatateste functia pulmonara a
pacientilor, masurata prin VEMS. Dupa un an de tratament, Dupixent a imbunatatit VEMS cu 153 ml si
115 ml, fata de 70 ml sau 54 ml pentru placebo.

Rinosinuzita cronica cu polipoza nazala

Doua studii principale au aratat ca simptomele afectiunii se amelioreaza mai mult daca se adauga
Dupixent la tratamentul cu un spray nazal cu corticosteroizi, in comparatie cu placebo, conform
masuratorii prin sisteme de notare pentru polipi nazali si pentru perceptia pacientilor asupra congestiei
nazale. In primul studiu, care a cuprins 276 de adulti, dup3 aproximativ 6 luni, scorul pentru polipi
nazali a sc&zut cu 1,89 cu Dupixent si a crescut cu 0,17 cu placebo. In mod similar, scorul pacientilor
pentru congestie nazald a scizut cu 1,34 cu Dupixent, fatd de 0,45 cu placebo. In al doilea studiu, care
a cuprins 448 de adulti, scorul pentru polipi a scazut cu 1,71 cu Dupixent si a crescut cu 0,10 cu
placebo, iar scorul congestiei nazale a scazut cu 1,25, respectiv cu 0,38.

Prurigo nodularis

Dupixent a fost mai eficace decat placebo in reducerea amplorii si severitatii mancarimii cauzate de
prurigo nodularis in 2 studii principale care au cuprins in total 311 adulti cu boala moderata pana la
severa. Studiile au masurat imbunatatirea simptomelor de mancarime pe scara numerica de evaluare a
celei mai intense mancarimi (WI-NRS).

Dupd 24 de saptamani de tratament, 59 % din pacientii tratati cu Dupixent au avut o ameliorare
semnificativa a simptomelor (masurata printr-o reducere de cel putin 4 puncte pe scara WI-NRS), fata
de 19 % din pacientii care au primit placebo.

Esofagita eozinofilica

Intr-un studiu efectuat la 321 de adulti si adolescenti incepdnd cu varsta de 12 ani cu esofagita
eozinofilic, Dupixent a fost mai eficace decat placebo in reducerea inflamatiei esofagiene. In acest
studiu, mai multi pacienti tratati cu Dupixent aveau un numar mic de eozinofile in sdnge (un semn de
inflamatie redusa), fata de pacientii care au primit placebo. Pacientii tratati cu Dupixent au avut si
fmbunatatiri mai mari ale scorurilor simptomelor pentru dificultati la inghitire.

Un alt studiu, la care au participat 102 copii cu varsta de cel putin 1 an cu esofagita eozinofilica, a
demonstrat ca, dupa 16 saptamani de tratament, Dupixent este mai eficace decat placebo in reducerea
inflamatiei esofagiene: Numarul de eozinofile in sange s-a redus la 43 de pacienti din 68 carora li s-a
administrat Dupixent, fata de 1 pacient din 34 carora li s-a administrat placebo. Efectul s-a mentinut
dupa 52 de saptamani de tratament neintrerupt cu Dupixent.

Urticarie spontana cronica

Dupixent a fost investigat in douad studii principale care au cuprins in total 289 de pacienti cu véarsta de
peste 12 ani cu urticarie spontana cronica care nu au raspuns suficient de bine la antihistaminice si nu
au primit anterior medicamente anti-IgE. Dupixent a fost comparat cu placebo, cand a fost adaugat la
tratamentul antihistaminic obisnuit al pacientilor. Principala masura a eficacitatii s-a bazat pe
modificarea activitatii bolii dupa tratament, masurata pe o scard cuprinsa intre 0 (fara urticarie) si 42
(urticarie severa), numita scorul de activitate pentru urticarie, pe o perioada de 7 zile (UAS7). Dupa
24 de saptamani de tratament, pacientii care au luat Dupixent au avut o reducere mai mare a
mancarimii si a urticariei decat pacientii care au luat placebo. Scorul UAS7 din primul studiu a fost
redus cu o medie de 20,5 puncte la persoanele care au primit Dupixent, fata de o medie de
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12,0 puncte la persoanele care au primit placebo. In al doilea studiu, scorul s-a redus cu 15,9 pentru
Dupixent, fata de 11,2 pentru placebo.

Compania a analizat si cum se comporta Dupixent la copii cu varsta cuprinsa intre 2 si 11 ani cu
urticarie spontanad cronica care nu au raspuns suficient de bine la antihistaminice si nu primisera
inainte medicamente anti-IgE. Datele arata ca, la acesti copii, medicamentul are acelasi efect ca la
adulti si la adolescentii cu varsta de cel putin 12 ani. In plus, simptomele si felul in care se manifest3
afectiunea la persoanele la care antihistaminicele nu dau rezultate satisfacatoare sunt similare in toate
grupele de varsta. Prin urmare, se preconizeaza ca Dupixent va oferi beneficii similare si copiilor mai
mici.

Studiile efectuate cu Dupixent sunt descrise mai detaliat in rapoartele de evaluare a medicamentului.
Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Dupixent?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Dupixent, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Dupixent (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt reactii la locul de injectare (de exemplu, inrosire, edem si umflare, inclusiv din cauza acumularii
de lichid, mancarime si durere), conjunctivita (roseata si disconfort ocular), si anume conjunctivita
alergica, dureri articulare, herpes, si concentratii mari in sange ale unui tip de globule albe numite
eozinofile. Alte reactii adverse sunt: invinetire la locul injectarii sau hematom (acumulare de sange sub
piele sau Tn muschi) la persoanele cu esofagita eozinofilica, BPOC sau urticarie spontana cronica.
Induratia (intarire) si dermatita (mancarime, roseata si uscaciune a pielii) la locul injectarii pot afecta
si persoanele cu BPOC si urticarie cronica spontan. In plus, la pacientii cu BPOC au fost raportate
eruptii pe piele la locul injectarii.

Au existat cazuri foarte rare de boala serului (alergie la proteinele din medicament) si de reactii
asemanatoare celor cauzate de boala serului, anafilaxie (reactii alergice bruste si severe) si keratita
ulcerativa (inflamatie si leziuni ale stratului exterior, transparent, al ochiului) in asociere cu Dupixent.

De ce a fost autorizat Dupixent in UE?

S-a demonstrat ca Dupixent reduce amploarea si severitatea dermatitei atopice si a prurigo nodularis
la pacienti cu forme moderate pana la severe ale bolii, pentru care exista un numar limitat de
tratamente. In mod similar, in rinosinuzita cronicd insotita de polipozé nazald, s-a demonstrat c&
Dupixent produce ameliorari semnificative clinic ale simptomelor.

Dupixent s-a dovedit, de asemenea, o optiune eficace de tratament pentru urticaria spontana cronica,
pe baza rezultatelor studiilor care arata reducerea severitatii simptomelor la pacienti. Agentia
Europeana pentru Medicamente a constatat ca datele despre utilizarea medicamentului mai mult de

6 luni sunt limitate in cazul urticariei spontane cronice si ca nevoia de continuare a tratamentului dupa
6 luni trebuie evaluata periodic.

In tratamentul astmului inflamator de tip 2, s-a demonstrat cd Dupixent reduce numé&rul de acutiziri
ale astmului bronsic si nevoia de tratament oral cu corticosteroizi. in tratamentul esofagitei
eozinofilice, s-a demonstrat ca Dupixent reduce inflamatia eozinofilica. S-a demonstrat, de asemenea,
ca Dupixent reduce numarul de exacerbari moderate sau severe ale BPOC si imbunatateste functia
pulmonara la pacientii cu concentratii mari de eozinofile in sange si la care boala nu poate fi controlata
adecvat cu medicamentele disponibile.

in ceea ce priveste siguranta, reactiile adverse asociate cu Dupixent sunt in general usoare si
gestionabile terapeutic.
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Prin urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Dupixent sunt mai mari decat riscurile asociate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Dupixent?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Dupixent, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Dupixent sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Dupixent sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Dupixent

Dupixent a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la
27 septembrie 2017.

Mai multe informatii despre Dupixent se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dupixent.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastr3,
contactati autoritatea nationald competenta din tara dumneavoastra.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2026.
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