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Stiahnutie Ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Dupixent (dupilumab)

Spoloénost Sanofi Winthrop Industrie stiahla svoju ziadost o pouzitie lieku Dupixent pri lie¢be stredne
zavaznej az zavaznej chronickej spontannej urtikarie (svrbivej vyrazky) u dospelych a dospievajucich
vo veku 12 rokov a starsich. Liek sa mal pouzivat u pacientov, ktori maju priznaky ochorenia aj
napriek lie¢be H1 antihistaminikami (bezny typ lieCby alergickych priznakov) a ktori netoleruju liecbu
pomocou liekov proti IgE (iny typ lieCby alergickych ochoreni) alebo na fu dostato¢ne neodpovedali.

Spolo¢nost stiahla svoju Ziadost 18. februdra 2025.

Co je liek Dupixent a na ¢o sa pouziva?

Dupixent je liek, ktory sa pouziva na lieCbu:

stredne zavaznej az zavaznej atopickej dermatitidy (zndmej aj ako atopicky ekzém, ked koza
svrbi, je ¢ervena a suchad) u pacientov vo veku od 12 rokov, ak topicka liecba (liecba aplikovana na
kozu) nie je dostatocna alebo vhodna. Pacientom vo veku od 6 mesiacov do 12 rokov sa liek moze
tiez podavat, ak je ich stav vazny,

zavaznej astmy u pacientov vo veku od 6 rokov, u ktorych astma nie je nalezite kontrolovana
primeranou kombinaciou lieCby (kortikosteroidmi uzivanymi inhala¢ne a iného lieku pouzivaného na
prevenciu astmy). Liek Dupixent sa pridava k udrziavacej liecbe a je uréeny len pre pacientov,

u ktorych sa vyskytuje typ zapalu dychacich ciest nazyvany zapal typu 2,

chronickej obstrukénej choroby pltc (CHOCHP), dlhodobého ochorenia, ktoré sposobuje dychacie
tazkosti v désledku obstrukcie dychacich ciest a poskodenia pltc. Liek Dupixent sa pouziva u
dospelych, ktori maju zvysenu hladinu eozinofilov (typu bielych krviniek) a ktorych ochorenie nie je
dostatoc¢ne kontrolované kombinaciou dlhodobo p6sobiaceho beta-2 agonistu, dlhodobo
posobiaceho muskarinového agonistu a inhala¢ného kortikosteroidu (inych liekov na CHOCHP),
alebo kombinaciou prvych dvoch liekov, ak inhala¢ny kortikosteroid nie je vhodny. Pouziva sa spolu
s inymi liekmi ako udrziavacia (pravidelnd) liecba,

zapale nosa a dutin spolu s vyrastkami (polypmi), ktoré blokuji dychacie cesty v nose (chronicka
rinosinusitida s nazalnou polypo6zou). Pouziva sa u dospelych, ktorym sa pridava k lokalnej liecbe
kortikosteroidmi, ak iné lieCby neboli dostatocne Gcinné,
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e stredne zadvazného az zavazného prurigo nodularis (dlhodobého kozného ochorenia s vyrazkou,
ktoré sposobuje hrcky s intenzivnym svrbenim) u dospelych. Pouziva sa s lokdlnymi (aplikovanymi
na kozu) kortikosteroidmi alebo bez nich,

e eozinofilnej ezofagitidy (alergického ochorenia pazeraka) u dospelych a deti starsSich ako 1 rok
a s hmotnostou aspori 15 kg, ktori nemdzu podstupit konvenénu lieébu alebo u ktorych neudinkuje.

Liek Dupixent je v EU povoleny od septembra 2017.

Liek obsahuje liecivo dupilumab a je dostupny vo forme naplnenych pier alebo injekénych striekaciek s
réznymi silami obsahujucich dupilumab v injekénom roztoku na podanie pod koZzu.

Viac informécii o sicasnych pouzitiach lieku Dupixent sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dupixent.

0 akd zmenu spoloénost poziadala?

Spoloénost poziadala o rozsirenie pouzivania lieku Dupixent na lie¢bu dospelych a dospievajucich vo
veku 12 rokov a starsich s chronickou spontannou urtikariou. Liek sa mal pouzivat u pacientov, ktori
maju priznaky ochorenia napriek lieCbe H1 antihistaminikami a ktori netoleruju liecbu pomocou liekov
proti IgE, alebo ktori na fu primerane neodpovedali.

Akym sposobom liek Dupixent Gcinkuje?

Osoby s ochoreniami, na ktoré sa tento liek pouziva, produkuju vysoké hladiny proteinov nazyvanych
interleukin 4 a interleukin 13 (IL-4 a IL-13). To mdze spbsobit zapal koZe, dychacich ciest a paZerdka
veduci k priznakom tychto ochoreni. Liecivo lieku Dupixent, dupilumab, je monoklonalna protilatka
(druh proteinu) vytvorena tak, aby blokovala receptory (ciele) pre IL-4 a IL-13. Zablokovanim tychto
receptorov dupilumab brani pésobeniu IL-4 a IL-13 a zmierfiuje priznaky ochorenia.

U o0s6b s chronickou spontannou urtikariou liek Dupixent Ucinkuje rovnakym spdsobom ako pri
schvalenych pouzitiach.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spolo¢nost predlozila idaje z hlavnej $tidie, na ktorej sa z(&astnilo 108 0sdb so stredne zavaznou az
zavaznou chronickou spontannou urtikariou. Vsetci pacienti mali pretrvavajuce priznaky ochorenia
napriek lie¢be H1 antihistaminikami a netolerovali lieCcbu omalizumabom (liek proti IgE na liecbu
urtikarie) alebo na nu nereagovali dostato¢ne. Pacientom sa okrem liecby H1 antihistaminikami
podaval bud’ liek Dupixent alebo placebo (zdanlivy liek). V $tadii sa merala G&innost lieku Dupixent
pozorovanim znizenia aktivity ochorenia po 24 tyzdnoch liecby.

Spoloénost predlozila aj Udaje z podpornej stidie zahffiajlicej 138 0sdb so stredne zdvaznou az
zavaznou chronickou spontannou urtikariou, ktoré mali pretrvavajuce priznaky napriek liecbe H1
antihistaminikami. Tato Studia bola porovnatelha s hlavnou Studiou, avsak pacienti, ktori sa na nej
zUcastnili, predtym nedostavali omalizumab.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agentlra pre lieky vyhodnotila informécie, ktoré
spoloé¢nost predloZila, a sformulovala otadzky pre spoloénost. Po tom ako agentira posudila odpovede
spolo¢nosti na otdzky, zostali este niektoré otazky nevyriesené.
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Aké bolo v tom case odporucanie agentury?

Na zaklade preskimania informacii a odpovede spolocnosti na otazky agentlry mala agentura v Case
stiahnutia Ziadosti urcité obavy tykajuce sa ucinnosti lieku Dupixent u pacientov, ktori predtym
dostavali liek proti IgE.

Agentlra zaznamenala najma nepredvidatelnu klinick odpoved u pacientov. Okrem toho niektori
pacienti v hlavnej $tudii mohli byt informovani o vysledkoch prvotnej analyzy. To mohlo zmenit
vysledok konecnych vysledkov, kedZe Ucinok lieku sa meral na zéklade skore aktivity ochorenia, ktoré
hlasili samotni pacienti. KedZe podporna studia nezahffiala pacientov, ktori boli predtym lieceni liekom
proti IgE, nemohla poskytnut nezavisly ddkaz o tom, Ze liek Dupixent je v tejto skupine pacientov
ucinny.

Dékazy, ktoré spoloénost predlozila, sa preto nepovazovali za dostatoéne spolahlivé a agentura dospela
k predbeznému stanovisku, Ze liek nemdZe byt povoleny na lie¢bu stredne zdvaznej az zavaznej
chronickej spontannej urtikarie u pacientov, ktori netoleruju liecbu liekmi proti IgE alebo na fu
primerane neodpovedali.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentlre stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, ze sa rozhodla stiahnut
ziadost, pretoze planuje predlozit revidovanu ziadost, ktord bude obsahovat nové dbkazy.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skasaniach?

Spolo¢nost informovala agentlru, Ze pre pacientov pouzivajlcich liek Dupixent, ktori sa v sic¢asnosti
zUdastfiuju na klinickych skisaniach, nevyplyvaju ziadne ddsledky. Ak sa vy alebo vase dieta
zUlastfiujete na klinickom skusani a potrebujete viac informdcii o svojej lie¢be, obratte sa na svojho

oSetrujluceho lekara.

Co sa stane s liekom Dupixent, ktory sa pouziva na lie¢bu inych ochoreni?

Stiahnutie Ziadosti nema vplyv na povolené pouzitia tohto lieku na liecbu inych chorob.
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