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Aterkallande av ansdkan om &ndring av godkénnande for
forsaljning av Dupixent (dupilumab)

Sanofi Winthrop Industrie dterkallade sin ansékan om anvandning av Dupixent fér behandling av vuxna
med mattlig till svar bullés pemfigoid, en autoimmun hudsjukdom som orsakar omfattande kldda och
bldsor som drabbar huden och ibland munnens insida.

Féretaget aterkallade sin ansékan den 24 juni 2026.

Vad ar Dupixent och vad anvidnds det for?

Dupixent &r ett lakemedel som anvénds for att behandla fljande tillstdnd:

» Ma3ttlig till svar atopisk dermatit (dven ként som atopiskt eksem, d&r huden kliar och blir réd och
torr) hos patienter fran 12 ars alder nér topikala behandlingar (som appliceras pa huden) inte &r
tillréckliga eller lampliga. Patienter i 8ldern 6 manader till 12 8r kan ocks3 fa lakemedlet om deras
sjukdom &r svar.

e Svar astma hos patienter som ar 6 ar eller &ldre och vars astma inte kontrolleras tillrdckligt med
[amplig kombinationsbehandling (kortikosteroider som tas genom inhalation plus ett annat
ldkemedel som anvénds for att forhindra astma). Dupixent ges som tillagg till underhdllsbehandling
och ar endast avsett for patienter med en typ av inflammation i luftvagarna som kallas "“typ 2-
inflammation”.

e Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL), en sjukdom som orsakar andningssvarigheter pa grund av
tilltdppta luftvagar och skador pa lungorna. Dupixent ges till vuxna som har férhéjda nivaer av
eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) och vars sjukdom inte kontrolleras tillrackligt val med en
kombination av en ldngverkande beta-2-agonist, en langverkande muskarinagonist och en
inhalationskortikosteroid (andra lakemedel mot KOL) eller en kombination av de tva férstnamnda i
fall dar en inhalationskortikosteroid inte d@r lamplig. Det anvdnds tillsammans med andra ldkemedel
som underhdllsbehandling (fortsatt behandling).

o Inflammation i ndsa och bihdlor tillsammans med utvéaxter (polyper) som tépper till luftvdgarna i
nasan (kronisk bihdleinflammation med naspolypos). Det ges till vuxna som tillagg till lokal
behandling med kortikosteroider nar andra behandlingar inte har fungerat tillrackligt val.

o Mattlig till svar prurigo nodularis (kronisk hudsjukdom med utslag som leder till intensivt kliande
knélar) hos vuxna. Det ges med eller utan topikala kortikosteroider (som appliceras p& huden).
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o Eosinofil esofagit (en allergisk inflammatorisk reaktion i matstrupen) hos vuxna och barn éver 1 ar
som vager minst 15 kg och for vilka konventionell behandling &r olamplig eller inte fungerar.

« Ma3ttlig till svar kronisk spontan urtikaria, ett kliande utslag som uppstar utan nadgon uppenbar
utldsande faktor och varar i minst 6 veckor. Det ges till patienter som &r 12 ar eller &aldre och for
vilka behandling med antihistaminer inte fungerar tillréckligt vl och som inte har fatt lakemedel
som &r inriktade pa8 immunoglobulin E (IgE).

Dupixent har varit godként i EU sedan september 2017. Det innehaller den aktiva substansen
dupilumab och finns som forfyllda injektionspennor eller sprutor som innehaller dupilumab i en
injektionsvatska, I6sning foér injektion under huden.

Mer information om anvandningen av Dupixent finns pa8 myndighetens webbplats:
ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/dupixent.

Vilken andring hade foretaget ansokt om?

Foéretaget anstkte om en utdkning av indikationen till att aven omfatta behandling av bullés pemfigoid
hos vuxna. Under férfarandet dndrade foretaget indikationen till behandling av mattlig till svar bullés
pemfigoid hos vuxna.

Hur verkar Dupixent?

Personer som har de sjukdomar som detta Idkemedel anvands fér producerar héga halter av
proteinerna interleukin 4 och interleukin 13 (IL-4 och IL-13). Detta kan orsaka inflammation i huden,
luftvagarna och matstrupen, vilket orsakar de symtom som ar typiska fér dessa sjukdomar. Den aktiva
substansen i Dupixent, dupilumab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som har utformats
for att blockera receptorerna (mélen) for IL-4 och IL-13. Genom att blockera receptorerna férhindrar
dupilumab att IL-4 och IL-13 verkar, vilket lindrar sjukdomssymtomen. Vid bullés pemfigoid
forvantades Dupixent verka pd samma satt som vid dess godk&nda anvandningar.

Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Féretaget lade fram resultaten fran en huvudstudie p& 106 vuxna med bullés pemfigoid.

Patienterna fick antingen Dupixent eller placebo som tillagg till bakgrundsbehandling med orala
kortikosteroidlakemedel tills patienterna uppnadde stabil sjukdomskontroll. Huvudeffektmattet var
andelen patienter som uppnadde varaktig remission, definierat som inget behov av kortikosteroider vid
vecka 16 av behandlingen och inget sjukdomsaterfall (ndr symtomen aterkommer) och behov av
akutvard vid vecka 36 av behandlingen.

Hur langt hade utviarderingen kommit ndar ansdkan drogs tillbaka?

AnsOkan drogs tillbaka efter det att Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) hade utvarderat
informationen frén foretaget och sammanstéllt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar EMA hade
utvarderat féretagets svar pa fragorna.
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Vad rekommenderade EMA vid den tidpunkten?

Huvudstudien uppnddde inte sitt huvudmal och resultaten fér de andra utfallen var inte tillrackligt
robusta pad grund av begransningar i studiens utformning.

Eventuella férbattringar var blygsamma, med en hdg grad av osakerhet, och den ytterligare stédjande
informationen, framst fran verkliga erfarenheter, var inte tillracklig fér att bekrafta att ldkemedlet ar
effektivt.

Vid tidpunkten for dterkallandet ansdg darfor EMA att nyttan med Dupixent vid behandlingen av bullés
pemfigoid inte dvervagde riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav foretaget att det aterkallade ansdkan
p% grund av meningsskiljaktigheter med myndighetens vetenskapliga kommitté, CHMP, om huruvida
uppgifterna till stéd fér den féreslagna utvidgningen av anvdndningsomradet fér Dupixent var
tillrackliga.

Vilka foljder far avslaget for patienter som deltar i kliniska provningar eller
compassionate use-program?

Féretaget informerade EMA om att det inte finns nagra patienter som far Dupixent fér behandling av
bullés pemfigoid i kliniska préovningar eller som en del av ett s.k. compassionate use-program i EU.

Vad hander med Dupixent vid andra anvandningar?

Aterkallandet p&verkar inte den godk&nda anvandningen av detta lakemedel.
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