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Dupixent (dupilumab)
Prehlad o lieku Dupixent v zrozumitelnom jazyku a preco bol liek v EU
povoleny

Co je liek Dupixent a na ¢o sa pouziva?

Dupixent je liek, ktory sa pouziva na lieCbu:

stredne zavaznej az zavaznej atopickej dermatitidy (znamej aj ako atopicky ekzém, ked koza
svrbi, je ¢ervena a suchad) u pacientov vo veku od 12 rokov, ak lokalna 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 (dlhodobej) obstrukénej choroby plic (CHOCHP), 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
dostatocne 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 (pokracujuca) liecba,

zapalu nosa a dutin spolu s vyrastkami (polypmi), ktoré blokuju 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,

stredne zavazného az zavazného prurigo nodularis (dlhodobého kozného ochorenia s vyrazkou,
ktoré spOsobuje hréky s intenzivnym svrbenim) u dospelych. Pouziva sa s lokdlnymi (aplikovanymi
na kozu) kortikosteroidmi alebo bez nich,

eozinofilnej ezofagitidy (alergického ochorenia paZzeraka) u dospelych a deti starSich ako 1 rok
a s hmotnostou aspori 15 kg, ktori nemdzu podstupit konvenénu lie¢bu alebo u ktorych neldinkuje,

stredne zavaznej az zavaznej chronickej sponténnej zihlavky, svrbivej vyrazky, ktora sa vyskytuje
bez zjavného spustaca a trva najmenej 6 tyzdriov. Pouziva sa u pacientov vo veku 2 rokov
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a starsich, u ktorych lie¢ba antihistaminikami nie je dostatocne Gcinna a ktori nedostali lieky
zamerané na imunoglobulin E (IgE).

Liek Dupixent obsahuje lie¢ivo dupilumab.
Ako sa liek Dupixent pouziva?

Liek Dupixent je dostupny vo forme naplnenych pier alebo injekénych striekaciek obsahujlcich
dupilumab v injekénom roztoku, ktory sa podava pod kozu, zvyCajne na stehne alebo bruchu. Liek
Dupixent sa ma uzivat kazdy tyzden, kazdy druhy tyzden alebo kazdé Styri tyZdne v zavislosti od veku
a hmotnosti pacienta a lieCeného ochorenia. V zavislosti od davky sa liek podava bud' vo forme 1 alebo
2 injekcii na dvoch réznych miestach.

Vydaj lieku Dupixent je viazany na lekarsky predpis a lieCbu méa zacat a sledovat lekar so skisenostami
s diagnostikou a lieCenim chorob, na ktorych liecbu sa liek Dupixent pouziva. Pacienti alebo ich
opatrovatelia si po zaskoleni mézu liek injekéne podat sami, ak to ich lekar alebo zdravotna sestra
povazuje za vhodné. Liek je uréeny na dlhodobé pouZivanie a lekdr méa pravidelne posudzovat potrebu
dalsieho pouzivania lieku.

Liek Dupilumab sa mdze pouzivat s lokdlnymi kortikosteroidmi alebo bez nich.

Viac informacii o pouzivani lieku Dupixent si precitajte v pisomnej informéacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Dupixent Gucinkuje?

Pacienti s atopickou dermatitidou, niektorymi druhmi astmy, CHOCHP, chronickou rinosinusitidou

s nazalnou polypdzou, prurigo nodularis, eozinofilnou ezofagitidou a chronickou spontannou urtikariou
vytvaraju vysoké hladiny proteinov nazyvanych interleukin 4 a interleukin 13 (IL-4 a IL-13). To mo0ze
sposobit 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 zmiernuje priznaky ochorenia.

Aké prinosy lieku Dupixent boli preukazané v stadiach?
Atopicka dermatitida

V troch hlavnych studiach u dospelych so stredne zavaznym az zavaznym ochorenim bol liek Dupixent
pri zmierfiovani rozsahu a zavaznosti atopickej dermatitidy Gcinnejsi nez placebo (zdanlivy liek). V
prvej studii zahfriajucej 740 pacientov sa podaval liek Dupixent alebo placebo, obidva v kombinacii

s topickym kortikosteroidom. V dalSich dvoch studiach zahfiiajucich celkovo 1 379 pacientov sa liek
Dupixent alebo placebo pouzivali v monoterapii.

V prvej Studii sa po 16 tyzdiioch lieCby preukazalo Uplné odstranenie alebo takmer Uplné odstranenie
atopickej dermatitidy u 39 % pacientov, ktorym bol liek Dupixent podavany raz za dva tyzdne, v
porovnani s 12 % pacientov, ktorym sa podavalo placebo. Pokial ide o spolo¢né vysledky dalsich dvoch
studii, atopicka dermatitida sa Uplne odstranila alebo takmer Uplne odstranila u 37 % pacientov,
ktorym bol liek Dupixent podavany raz za dva tyzdne, v porovnani s 9 % pacientov, ktorym sa
podavalo placebo.

Dalsia $tudia sa uskutoénila s 251 dospievajicimi vo veku od 12 do menej ako 18 rokov so stredne
zavaznou az zavaznou atopickou dermatitidou. V tejto Studii sa po 16 tyZdnoch liecby atopicka
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dermatitida Uplne odstranila alebo takmer Uplne odstranila u 24 % pacientov, ktorym bol liek Dupixent
podavany raz za dva tyzdne v porovnani s priblizne 2 % tych, ktorym sa podavalo placebo.

Na dalSej studii sa zUcastnilo 367 deti vo veku od 6 do 12 rokov so zavaznou atopickou dermatitidou,
u ktorych sa preukazalo, ze lieky aplikované na kozu nie su dostatocne Ucinné alebo nie st vhodné. Po
16 tyzdnoch z ukazovatelov zavaznosti ochorenia vyplynulo, Ze k Uplnému odstraneniu alebo takmer
Uplnému odstraneniu atopickej dermatitidy doslo u priblizne 33 % pacientov, ktorym bol liek Dupixent
podavany spolu s lokalnym kortikosteroidom, v porovnani s priblizne 11 % pacientov, ktorym bolo
podavané placebo spolu s kortikosteroidom.

Okrem toho sa v studii zahffiajucej deti vo veku od 6 mesiacov do 6 rokov so stredne zavaznou az
zavaznou dermatitidou preukazalo, Zze 16-tyzdnova liecba liekom Dupixent a lokalnym kortikosteroidom
viedla k Cistej kozi u 28 % pacientov (23 z 83 pacientov) v porovnani so 4 % pacientov (3 zo 79
pacientov), ktorym sa podavalo placebo a lokalny kortikosteroid. Celkovo 53 % pacientov (44 z 83
pacientov) liecenych liekom Dupixent a kortikosteroidom zaznamenalo zlepSenie stavu koze najmenej
0 75 % v porovnani s najmenej 11 % (8 z 11 pacientov), ktorym sa podavalo placebo a kortikosteroid.

Astma

V dvoch hlavnych studiach zahrfiajlacich pacientov s astmou, ktora nebola dostato¢ne kontrolovana
kombinaciou vysokej davky inhala¢nych kortikosteroidov a inych liekov, sa preukazalo, ze liek
Dupixent pocas lieCby zniZuje pocet exacerbacii (vzplanuti) astmy. V prvej stadii zahfrajucej 1 902
pacientov vo veku 12 rokov alebo starsich pocet zavaznych vzplanuti za rok predstavoval 0,46 u
pacientov dostavajucich 200 mg lieku Dupixent a 0,52 u pacientov dostavajucich 300 mg lieku
Dupixent, a to v porovnani s 0,87, resp. 0,97 u pacientov dostavajucich placebo. Liek Dupixent po 12
tyZdroch liecby zlep$il FEV; (maximalny objem vzduchu, ktory je €lovek schopny vydychnut za jednu
sekundu) pacientov o 320 ml (v pripade 200 mg lieku Dupixent) a o 340 ml (v pripade 300 mg lieku
Dupixent) v porovnani so 180 ml, resp. 210 ml v pripade placeba.

V druhej studii zahfiajucej 210 pacientov uzivajucich peroralne kortikosteroidy na astmu sa
preukazalo, ze u 70 % pacientov, ktorym sa podaval liek Dupixent, sa ich stav zlepsil do tej miery, Zze
im bolo mozné znizit dadvku kortikosteroidov v porovnani so 42 % pacientov, ktorym sa podavalo
placebo.

Na naslednej tretej Studii sa zGcastnilo 408 deti vo veku od 6 do 11 rokov so zavaznou astmou, ktora
nebola dostatocne kontrolovana kombinaciou stredne vysokych az vysokych davok inhala¢nych
kortikosteroidov a inych liekov. Preukazalo sa, Ze pocet zavaznych vzplanuti astmy za rok bol 0,31

u pacientov so zapalom typu 2, ktorym sa podaval liek Dupixent, v porovnani s 0,75 u podobnych deti,
ktorym sa podavalo placebo. Liek Dupixent po 12 tyzdrioch liecby zlepSil predpokladand hodnotu FEV;
u pacientov o0 10,5 % v porovnani s 5,3 % u pacientov, ktori dostavali placebo.

CHOCHP

V dvoch hlavnych studiach sa preukézalo, Ze liek Dupixent znizil poc¢et miernych alebo zdvaznych
exacerbacii (zhorsovania) CHOCHP pocas jedného roka.

Studie zahfniali viac ako 1 800 dospelych s CHOCHP, ktoréd nebola dostato¢ne kontrolovand
kombinaciou dlhodobo p6sobiaceho beta-2 agonistu, dlhodobo p6sobiaceho muskarinového agonistu a
inhala¢ného kortikosteroidu alebo kombinaciou prvych dvoch, ak inhalacny kortikosteroid nebol
vhodny. Tito pacienti mali tiez zvysenu hladinu eozinofilov v krvi. V studiach sa porovnaval ucinok lieku
Dupixent s Ucinkom placeba, pricom oba lieky sa podavali ako doplnok k udrziavacej liecbe. V prvej
studii mali pacienti, ktorym sa podaval liek Dupixent, 0,78 exacerbacii CHOCHP za rok v porovnani
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s 1,1 u pacientov, ktori dostavali placebo. V druhej studii boli tieto tdaje 0,86 v pripade pacientov
uzivajucich liek Dupixent a 1,3 v pripade pacientov, ktori dostavali placebo.

V tychto dvoch studiach sa tiez zistilo, ze liek Dupixent zlepsuje funkciu plUc pacientov meranu
hodnotou FEV:. Po jednom roku lieCby liek Dupixent zlepSil FEV: 0 153 ml a 115 ml v porovnani so
70 ml alebo 54 ml v pripade placeba.

Chronicka rinosinusitida s nazalnou polyp6zou

V dvoch hlavnych studiach sa pomocou bodovacieho hodnotenia rozsahu nosovych polypov a vnimania
nazalnej kongescie pacientov preukazalo, ze pridanie lieku Dupixent k lieCbe kortikosteroidnou nosovou
aerodisperziou zmiernuje priznaky ochorenia viac ako placebo. V prvej studii, na ktorej sa ztcastnilo
276 dospelych, hodnotenie rozsahu nosovych polypov po priblizne 6 mesiacoch pri pouzivani lieku
Dupixent znizilo o 1,89 bodu, priCom pri pouziti placeba sa zvysilo o 0,17 bodu. Podobne hodnotenie
nazalnej kongescie pacientov sa znizilo o 1,34 bodu pri pouZzivani lieku Dupixent v porovnani s 0,45
bodu pri pouzivani placeba. V druhej stadii, na ktorej sa zUcastnilo 448 dospelych, hodnotenie polypov
sa znizilo o 1,71 bodu pri pouzivani lieku Dupixent a pri pouzivani placeba sa zvysilo o 0,10 bodu,
pricom bodové hodnotenie kongescie sa zniZilo o 1,25 v porovnani s 0,38 bodu v pripade podavania
placeba.

Prurigo nodularis

Liek Dupixent bol Gcinnejsi ako placebo pri znizovani rozsahu a zavaznosti svrbenia spésobeného
prurigo nodularis v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 311 dospelych so
stredne zavaznym az zdvaznym ochorenim. V studidch sa meralo zlepSenie symptémov svrbenia
pomocou numerickej stupnice na hodnotenie najhorsieho svrbenia (Worst Itch Numeric Rating Scale,
WI-NRS).

Po 24 tyzdnoch lieCby nastalo vyznamné zlepSenie priznakov u 59 % pacientov liecenych liekom
Dupixent (merané zniZzenim aspon o 4 body na stupnici WI-NRS) v porovnani s 19 % pacientov
lieCenych placebom.

Eozinofilna ezofagitida

V Studii, na ktorej sa zUcastnilo 321 dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov s eozinofilnou
ezofagitidou, bol liek Dupixent pri znizovani ezofagedlneho zapalu Gcinnejsi ako placebo. V tejto studii
viac pacientov lieCenych liekom Dupixent malo nizku hladinu eozinofilov v krvi (priznak znizeného
zapalu) v porovnani s pacientmi, ktorym sa podavalo placebo. U pacientov lie¢enych liekom Dupixent
sa tiez pozorovalo vyraznejsie zlep$enie skore symptémov pri tazkostiach s prehitanim.

V dalsej studii zahfmiajucej 102 deti vo veku od jedného roka s eozinofilnou ezofagitidou sa preukazalo,
ze liek Dupixent bol po 16 tyzdnoch lieCby pri zmierfiovani ezofagealneho zapalu Ucinnejsi ako placebo:
nizka hladina eozinofilov v krvi sa pozorovala u 43 zo 68 pacientov, ktorym bol podavany liek
Dupixent, v porovnani s 1 z 34 pacientov, ktorym bolo podavané placebo. Tento ucinok sa udrzal aj po
52 tyzdnoch pokracujlcej lieCby liekom Dupixent.

Chronicka spontanna urtikaria

Liek Dupixent sa skimal v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zacastnilo celkovo 289 pacientov vo
veku od 12 rokov s chronickou spontannou urtikariou, ktori dostato¢ne neodpovedali na
antihistaminikd a v minulosti nedostali lieky proti IgE. Liek Dupixent sa porovnaval s placebom, ked' sa
pridal k beznej lieCbe pacientov antihistaminikami. Hlavné meradlo Ucinnosti bolo zaloZzené na zmene
aktivity ochorenia po lieCbe, ktora sa merala na stupnici od 0 (Ziadna urtikaria) do 42 (zavazna
urtikaria) nazyvanej skére aktivity urtikarie pocas 7 dni (UAS7). Po 24 tyzdnoch liecby sa u pacientov,
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ktorym sa podaval liek Dupixent, zaznamenalo vacsie zmiernenie svrbenia a urtikarie ako u pacientov,
ktorym sa podavalo placebo. Skére UAS7 sa v prvej Studii znizilo v priemere o 20,5 bodu u osoOb, ktoré
dostavali liek Dupixent, v porovnani s priemerne 12,0 bodu u 0s0b, ktoré dostavali placebo. V druhej
Studii sa skore v pripade lieku Dupixent znizilo o 15,9 v porovnani s 11,2 v pripade placeba.

Spoloénost skiimala tieZ, ako sa liek Dupixent sprava u deti vo veku od 2 do 11 rokov s chronickou
spontannou zihlavkou, ktoré dostato¢ne dobre neodpovedali na antihistaminika a predtym nedostavali
lieky anti-IgE. Z Udajov vyplyva, Ze u tychto deti sa liek sprava rovnako ako u dospelych a
dospievajlcich vo veku 12 rokov a starsich. Okrem toho su priznaky a spésob, akym sa ochorenie
vyvija u ludi, u ktorych antihistaminika dostato¢ne neucinkuju, podobné vo vsetkych vekovych
skupinach. Ocakava sa preto, Ze liek Dupixent bude podobnym prinosom aj pre mladsie deti.

Studie uskuto¢nené s liekom Dupixent st podrobnejsie opisané v hodnotiacich spravach o lieku.

va

Aké su vedl'ajsie ucCinky lieku Dupixent a obmedzenia pri jeho pouzivani?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Dupixent a zoznam vsSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Dupixent (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su reakcie

v mieste podania injekcie (napriklad zacervenanie, edém a opuch, a to aj z dovodu hromadenia
tekutiny, svrbenie a bolest), konjunktivitida (zaervenanie a neprijemny pocit v oku) vratane
konjunktivitidy spdsobenej alergiou, bolest kibov, opar a zvy$ena hladina druhu bielych krviniek
nazyvanych eozinofily v krvi. Dal$ie vedlajsie Gc¢inky si modrina alebo hematém (nahromadenie krvi
pod kozZou alebo vo svale) v mieste vpichu u ludi s eozinofilnou ezofagitidou, CHOCHP alebo chronickou
spontannou zihlfavkou. Induracia (stvrdnutie) a dermatitida (svrbenie, ¢ervena a sucha koza) v mieste
vpichu mézu postihnit aj osoby s CHOCHP a chronickou spontannou zihlavkou. Okrem toho bola u
pacientov s CHOCHP hldsena vyrazka v mieste vpichu.

V suvislosti s liekom Dupixent sa velmi zriedkavo vyskytli pripady sérovej choroby (alergie na proteiny
v lieku) a reakcie podobné sérovej chorobe, anafylaxia (nahla zavazna alergicka reakcia) a ulcerdzna
keratitida (zapal a poskodenie priehladnej vrstvy v prednej Casti oka).

Preco bol liek Dupixent povoleny v EU?

Preukdzalo sa, ze liek Dupixent zniZzuje rozsah a zévaznost atopickej dermatitidy a prurigo nodularis
u pacientov so stredne zavaznym az zavaznym ochorenim, pre ktorych su dostupné druhy liecby
obmedzené. Pri chronickej rinosinusitide s nazalnou polypdzou sa takisto preukazalo, ze liek Dupixent
sposobuje klinicky vyznamné zlepSenie priznakov.

Na zaklade vysledkov studii, v ktorych sa preukazalo znizenie zavaznosti priznakov u pacientov, sa
takisto preukazalo, Ze liek Dupixent je Gcinnou moznostou lie¢by chronickej spontannej urtikarie.
Eurdpska agentura pre lieky poznamenala, Zze Udaje o pouzivani po 6 mesiacoch si obmedzené

v pripade chronickej spontannej urtikarie a Ze je potrebné pravidelne posudzovat potrebu pokracovania
liecby po 6 mesiacoch liecby.

Pri lieCbe zdpalovej astmy typu 2 sa preukazalo, ze liek Dupixent znizuje pocet vzplanuti astmy a
potrebu lieCby peroralnymi kortikosteroidmi. Pri lieCbe eozinofilnej ezofagitidy sa preukazalo, ze liek
Dupixent zniZzuje eozinofilny zapal. Ukazalo sa tiez, Ze liek Dupixent znizuje pocet stredne tazkych
alebo tazkych exacerbacii CHOCHP a zlep$uje funkciu pltic u pacientov so zvy$enou hladinou
eozinofilov v krvi, ktorych ochorenie nie je mozné primerane kontrolovat dostupnymi liekmi.

Pokial ide o bezpeénost, vedlajsie ucinky lieku Dupixent sl zvycajne mierne a kontrolovatelné.
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Agentura preto rozhodla, Ze prinosy lieku Dupixent su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze
liek mbze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Dupixent?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Dupixent boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Dupixent sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Dupixent sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Dupixent

Lieku Dupixent bolo 27. septembra 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Dupixent sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dupixent.

Ak potrebujete informacie o dostupnosti tohto lieku vo vasej krajine, obratte sa na svoj prislusny
vnutrostatny organ.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 03-2026
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