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

Spolo¢nost Sanofi Winthrop Industrie vzala spat svoju ziadost o povolenie pouzivania lieku Dupixent na
liecbu dospelych so stredne zavaznym az zavaznym buléznym pemfigoidom, autoimunitnym koznym
ochorenim sp6sobujlucim rozsiahle svrbenie a pluzgiere postihujlce kozu a niekedy aj vnutro Ust.

Spoloénost stiahla svoju Ziadost 24. jina 2026.
Co je liek Dupixent a na ¢o sa pouziva?

Dupixent je liek, ktory sa pouziva na liecbu:

e stredne zavaznej az zavaznej atopickej dermatitidy (znamej aj ako atopicky ekzém, ked koZza
svrbi, je Cervena a sucha) u pacientov vo veku od 12 rokov, ak topicka liecba (liecba aplikovana na
koZu) nie je dostatoénd alebo vhodnd. Liek sa mdZze podavat aj pacientom vo veku od 6 mesiacov
do 12 rokov, ak maju vazne ochorenie,

e zavaznej astmy u pacientov vo veku od 6 rokov, u ktorych astma nie je nalezite kontrolovana
primeranou liecebnou kombinaciou (kortikosteroidmi uzivanymi inhala¢ne a iného lieku
pouzivaného na prevenciu astmy). Liek Dupixent sa pridava k udrziavacej lieCbe a je urceny len
pre pacientov, u ktorych sa vyskytuje urcity zapal dychacich ciest nazyvany zapal typu 2,

e chronickej (dlhodobej) obstrukénej choroby pltic (CHOCHP), ¢o je ochorenie, ktoré sposobuje
tazkosti s dychanim 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 dostato¢ne kontrolované kombinaciou dlhodobo posobiaceho beta-2 agonistu,
dlhodobo p6sobiaceho muskarinového agonistu a inhalacného 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 (pokracujuca) liecba,

e zapalu nosa a dutin spolu s vyrastkami (polypmi), ktoré blokuju dychacie cesty v nose (chronicka
rinosinusitida s nazalnou polyp6zou). PouzZiva sa u dospelych, ktorym sa pridava k lokalnej liecbe
kortikosteroidmi, ak iné lieCby neboli dostato¢ne Ucinné,

e stredne zavaznej az zavaznej prurigo nodularis (dlhotrvajlica kozna choroba s vyrazkou
sposobujucou svrbenie hrudiek) u dospelych. Pouziva sa s lokalnymi (na kozu aplikovanymi)
kortikosteroidmi alebo bez nich,
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e eozinofilnej ezofagitidy (alergického ochorenia pazeraka) u dospelych a deti starSich ako 1 rok
a s hmotnostou aspori 15 kg, ktori nemdZu podstupit konvenénu lieébu alebo u ktorych tato lie¢ba
neucinkuje,

e stredne zadvaznej az zavaznej chronickej spontannej zZihlavky, svrbivej vyrazky, ktord sa vyskytuje
bez zjavného spustada a trva najmenej 6 tyzdriov. PouZiva sa u pacientov vo veku 2 rokov

a starsich, u ktorych lieCba antihistaminikami nie je dostatocne Gcinna a ktori nedostali lieky
zamerané na imunoglobulin E (IgE).

Liek Dupixent je v EU povoleny od septembra 2017. Liek obsahuje lie¢ivo dupilumab a je dostupny vo
forme naplnenych pier alebo injekénych striekaciek obsahujlcich dupilumab v injekénom roztoku
podavanom pod koZu.

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

O akd zmenu spoloénost poziadala?

Spoloénost poZiadala o rozsirenie indikacie o lie¢bu bulézneho pemfigoidu u dospelych. Podas konania
spolo¢nost zmenila indikaciu na lie¢bu stredne zavazného az zavazného buldézneho pemfigoidu u
dospelych.

Akym sposobom liek Dupixent ucinkuje?

Osoby s ochoreniami, na ktoré sa tento liek pouziva, maju vysoku hladinu bielkovin nazyvanych
interleukin 4 a interleukin 13 (IL-4 a IL-13). To mbze spdsobit zdpal koZe, dychacich ciest a pazeraka
veduci k priznakom tychto ochoreni. Liecivo lieku Dupixent, dupilumab, je monoklonalna protilatka
(druh bielkoviny) 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. Pri buléznom
pemfigoide sa ofakavalo, Ze liek Dupixent bude Gdinkovat rovnakym spdsobom ako pri schvalenych
pouzitiach.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky hlavnej $tadie, na ktorej sa ztdastnilo 106 dospelych s buléznym
pemfigidom.

Pacienti dostavali popri zakladnej liecbe peroralnymi liekmi obsahujicimi kortikosteroidy bud’ liek
Dupixent, alebo placebo, kym neziskali stabiln( kontrolu nad ochorenim. Hlavhym meradlom Gcinnosti
bol podiel pacientov, ktori dosiahli trvall remisiu definovanu ako Ziadna potreba kortikosteroidov do
16. tyzdna liecby a Ziadny relaps ochorenia (ked sa priznaky vratia) a potreba zachrannej liecby do 36.
tyzdna liecby.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd potom, ako Eurdpska agenttra pre lieky vyhodnotila informécie, ktoré
spolo¢nost predloZila, a sformulovala otazky pre spolo¢nost. Po tom ako agentdra postdila odpovede
spolocnosti na otazky, zostali eSte niektoré otazky nevyriesené.
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Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

V hlavnej studii sa nedosiahol jej hlavny ciel a vysledky ostatnych vystupov Studie neboli dostato¢ne
presvedcivé vzhladom na obmedzenia v navrhu stadie.

Vsetky pozorované zlepsenia boli mierne s vysokou mierou neistoty a dalSie podporné informacie,
najma zo skusenosti z redlneho sveta, neboli dostato¢né na potvrdenie ucinnosti lieku.

Agentura preto v Case stiahnutia Ziadosti zastdvala nazor, ze prinos lieku Dupixent pri liecbe bulézneho
pemfigoidu neprevysuje jeho rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloé¢nost?

Vo svojom liste oznamujicom agentlre spatvzatie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze ziadost vzala spét
z dévodu nazorovych rozdielov s vedeckym vyborom agentury, vyborom CHMP, pokial' ide o
dostatoénost Udajov podporujlcich navrhované rozsirenie pouzivania lieku Dupixent.

Ma zamietnutie ziadosti nejaké dosledky pre pacientov, ktori sa ziicastinuju
na klinickych skdisaniach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost informovala agentdru, ze nie su ziadni pacienti, ktori by dostavali liek Dupixent na lie¢bu
bulézneho pemfigoidu v klinickych sktsaniach alebo v rdmci programu na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch v EU.

Co sa stane s liekom Dupixent pri inych pouzitiach?

Spatvzatie Ziadosti nema vplyv na povolené pouZitia tohto lieku.
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