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Dupixent (dupilumab)

Sammanfattning av Dupixent och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Dupixent och vad anvands det for?

Dupixent &r ett ldkemedel som anvénds for att behandla féljande tillstdnd:

o M3ttlig till svar atopisk dermatit (dven kant som atopiskt eksem, dar huden kliar och blir réd och
torr) hos patienter fran 12 &rs alder nér topikala behandlingar (som appliceras pa huden) inte &r
tillrackliga eller l1ampliga. Patienter i aldern 6 manader till 12 &r kan ocksa fa lakemedlet om deras
sjukdom &r svar.

o Dupixent anvands ocksa for att behandla svar astma hos patienter som &r 6 ar eller &ldre och vars
astma inte kontrolleras tillrackligt med kombinationsterapi (kortikosteroider som tas genom
inhalation plus ett annat lakemedel som anvands for att forhindra astma). Dupixent ges som tillagg
till underhallsbehandling och &r endast avsett fér patienter med en typ av inflammation i
luftvagarna som kallas "typ 2-inflammation”.

e Kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL), en kronisk sjukdom som orsakar andningssvarigheter pa
grund av tilltédppta luftvdgar och skador pa lungorna. Dupixent ges till vuxna som har foérhéjda
nivaer av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) och vars sjukdom inte kontrolleras tillrackligt val
med en kombination av en I8ngverkande beta-2-agonist, en Iangverkande muskarinagonist och en
inhalationskortikosteroid (andra ldkemedel mot KOL) eller en kombination av de tva férstnamnda i
fall dar en inhalationskortikosteroid inte ar lamplig. Det anvands tillsammans med andra ldkemedel
som underhdllsbehandling (regelbunden behandling).

o Inflammation i ndsa och bihalor tillsammans med utvéxter (polyper) som tapper till luftvdgarna i
nésan (kronisk bihdleinflammation med néspolypos). Det ges till vuxna som tillégg till lokal
behandling med kortikosteroider ndr andra behandlingar inte har fungerat tillrackligt val.

o Mattlig till svar prurigo nodularis (Iangvarig hudsjukdom med utslag som leder till intensivt kliande
knélar) hos vuxna. Det ges med eller utan topiska kortikosteroider (som appliceras p& huden).

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 ar olamplig eller inte fungerar.

Dupixent innehdller den aktiva substansen dupilumab.
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Hur anvdnds Dupixent?

Dupixent finns som forfyllda injektionspennor eller sprutor i olika styrkor som innehaller dupilumab
som en injektionsvéatska, [6sning. Dessa ges under huden, vanligtvis i l8ret eller magen. Hogre doser
ges som tva injektioner p& tva olika stéllen. Dosen beror pd patientens alder och vikt, och pa vilken
sjukdom som behandlas.

Dupixent ar receptbelagt och behandling ska inledas av en lakare med erfarenhet av att diagnostisera
och behandla de sjukdomar som Dupixent anvdands mot. Om ldkaren eller sjukskdterskan anser det
lampligt kan patienterna eller deras vardare sjélva injicera lakemedlet efter att de har fatt lara sig hur
man gor. Lakemedlet &r avsett for Iangtidsbehandling och behovet av att fortsatta med lakemedlet ska
bedémas av ldkaren minst en gdng om aret.

Dupilumab kan anvandas med eller utan topiska kortikosteroider.

Fér mer information om hur du anvander Dupixent, Ids bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Dupixent?

Patienter med atopisk dermatit, vissa typer av astma, KOL, kronisk bihaleinflammation med
naspolypos, prurigo nodularis och eosinofil esofagit producerar héga halter av proteinerna interleukin 4
och interleukin 13 (IL-4 och IL-13). Detta kan orsaka inflammation i huden, luftvdgarna och
matstrupen, vilket orsakar de symtom som &r 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 (malen) for IL-4 och IL-13. Genom att blockera receptorerna foérhindrar
dupilumab att IL-4 och IL-13 verkar, vilket lindrar sjukdomssymtomen.

Vilka fordelar med Dupixent har visats i studierna?
Atopisk dermatit

I tre huvudstudier pa8 vuxna med mattlig till sv@r sjukdom var Dupixent effektivare &n placebo
(overksam behandling) nar det géllde att minska omfattningen och svarighetsgraden av atopisk
dermatit. Den forsta studien omfattade 740 patienter som fick antingen Dupixent eller placebo, bdda i
kombination med en topikal kortikosteroid. i de tva andra studierna gavs Dupixent eller placebo som
enda lakemedel till sammanlagt 1 379 patienter.

Efter 16 veckors behandling hade den atopiska dermatiten lakt eller nastan Iakt hos 39 procent av
patienterna som behandlades med Dupixent varannan vecka i den forsta studien, jamfort med

12 procent av patienterna som fick placebo. Sammantaget visar resultaten av de tva andra studierna
att den atopiska dermatiten hade lakt eller nastan |akt hos 37 procent av patienterna som behandlades
med Dupixent varannan vecka, jamfért med 9 procent av patienterna som fick placebo.

En studie genomfordes ocksd pd 251 ungdomar som var &ldre &n 12 &r men yngre &n 18 ar och som
hade mattlig till svar atopisk dermatit. I denna studie hade den atopiska dermatiten l&kt eller nastan
lakt efter 16 veckor hos omkring 24 procent av patienterna som fick Dupixent varannan vecka, jamfort
med omkring 2 procent av patienterna som fick placebo.

I ytterligare en studie undersdktes 367 barn i aldern 6-12 ar med svar atopisk dermatit hos vilka
ldkemedel som applicerats p& huden visat sig vara otillrdckliga eller olampliga. Efter 16 veckor visade
matten pa svarighetsgrad att den atopiska dermatiten hade I&kt eller ndstan Iakt hos omkring
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33 procent av patienterna som fick Dupixent med en topikal kortikosteroid, jamfért med omkring
11 procent av patienterna som fick placebo med en kortikosteroid.

Vidare visade en studie pa barn som var éver 6 manader men under 6 ar gamla med mattlig till svar
dermatit att en 16-veckorsbehandling med Dupixent och en topisk kortikosteroid ledde till att huden
lakte hos 28 procent (23 av 83) av patienterna, jamfort med 4 procent (3 av 79) av patienterna som
fick placebo och en topisk kortikosteroid. Sammantaget forbattrades huden med minst 75 procent hos
53 procent (44 av 83) av patienterna som behandlades med Dupixent och en kortikosteroid, jamfort
med minst 11 procent (8 av 11 patienter) av dem som fick placebo och en kortikosteroid.

Astma

I tvd huvudstudier, som omfattade patienter med astma som inte kontrollerades ordentligt vid en
kombination av inhalationskortikosteroider i hég dos och andra lakemedel, visade sig Dupixent minska
antalet exacerbationer (attacker) av astma under behandlingen. I den forsta studien, som omfattade

1 902 patienter som var 12 &r eller &ldre, var antalet allvarliga attacker per ar 0,46 hos patienterna
som fick 200 mg Dupixent och 0,52 hos patienterna som fick 300 mg Dupixent, jamfért med 0,87 eller
0,97 hos patienterna som fick placebo. Efter 12 veckors behandling forbattrade Dupixent patienternas
FEV: (den storsta volym luft som en person kan andas ut pd en sekund) med 320 ml (vid 200 mg
Dupixent) respektive 340 ml (vid 300 mg Dupixent), jamfért med 180 ml och 210 ml vid placebo.

Den andra studien, som omfattade 210 patienter som tog kortikosteroider genom munnen fér sin
astma, visade att tillstandet forbattrades sd pass mycket att dosen kortikosteroider kunde minskas hos
70 procent av patienterna som fick Dupixent, jamfort med 42 procent av patienterna som fick placebo.

En efterféljande tredje studie omfattade 408 barn i dldern 6-11 &r med svar astma som inte
kontrollerades ordentligt vid en kombination av inhalationskortikosteroider i medelhdég till hég dos och
andra lakemedel. Studien visade att antalet allvarliga astmaattacker per &r var 0,31 hos de patienter
med typ 2-inflammation som fick Dupixent, jamfért med 0,75 hos de patienter fick placebo. Efter

12 veckors behandling férbattrade Dupixent patienternas férvdantade FEV: med 10,5 procent, jamfort
med 5,3 procent hos de patienter som fick placebo.

KOL

Tva huvudstudier visade att Dupixent minskade antalet mattliga eller allvarliga exacerbationer
(forsamringar) av KOL under en ettdrsperiod.

Studierna omfattade 6ver 1 800 vuxna vars KOL inte kontrollerades tillréackligt val med en kombination
av en langverkande beta-2-agonist, en l&ngverkande muskarinagonist och en inhalationskortikosteroid,
eller en kombination av de tva férstnamnda i fall dér en inhalationskortikosteroid inte var lamplig.
Dessa personer hade ocksa forhéjda nivaer av eosinofiler i blodet. I studierna jamférdes effekten av
Dupixent med effekten av placebo, dar bada gavs som tilldgg till patientens underhallsbehandling. I
den forsta studien hade patienter som fick Dupixent i genomsnitt 0,78 KOL-exacerbationer per ar,
jamfért med 1,1 for patienter som fick placebo. I den andra studien var motsvarande siffror 0,86 for
patienterna som fick Dupixent och 1,3 fér dem som fick placebo.

De tva studierna visade ocksd att Dupixent forbattrade patienternas lungfunktion, uppmétt genom
FEV,. Efter ett ars behandling férbattrades FEV; med 153 ml och 115 ml hos de patienter som fick
Dupixent, jamfért med 70 ml eller 54 ml fé6r dem som fick placebo.

Kronisk bihdleinflammation med néspolypos

I tvd huvudstudier har tilligg av Dupixent till kortikosteroidbehandling i ndssprejform visat sig
forbattra sjukdomssymtomen mer d&n placebo, vilket har bedémts med hjadlp av podngsystem vad
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galler naspolyper och patienternas upplevda grad av ndstappa. I den férsta studien, som omfattade
276 vuxna, kunde man efter cirka 6 manader konstatera att ndspolyppodngen hade minskat med 1,89
hos de patienter som fick Dupixent och 6kat med 0,17 hos de patienter som fick placebo. P& samma
satt minskade patienternas poang for nastdappa med 1,34 hos de patienter som fick Dupixent, jamfort
med 0,45 hos de patienter som fick placebo. I den andra studien, som omfattade 448 vuxna, kunde
man konstatera att polyppoangen minskade med 1,71 hos de patienter som fick Dupixent och 6kade
med 0,10 hos de patienter som fick placebo. Poangen fér nastappa minskade med 1,25 respektive
0,38.

Prurigo nodularis

Dupixent var effektivare &n placebo fér att minska omfattningen och svarighetsgraden av klddan som
orsakades av prurigo nodularis i tva huvudstudier som omfattade sammanlagt 311 vuxna med mattlig
till svar sjukdom. I studierna mattes forbattringarna av klddan med hjalp av skalan Worst Itch Numeric
Rating Scale (WI-NRS).

Efter 24 veckors behandling hade symtomen férbattrats hos ungefar 59 procent av patienterna som
behandlades med Dupixent (matt som en minskning med minst 4 podng pa WI-NRS) jamfért med
19 procent av patienterna som fick placebo.

Eosinofil esofagit

I en studie pd 321 vuxna och ungdomar fran 12 ars alder med eosinofil esofagit var Dupixent
effektivare an placebo fér att minska inflammation i matstrupen. I denna studie hade fler patienter
som behandlades med Dupixent laga nivaer av eosinofiler i blodet (ett tecken pa minskad
inflammation) &n de som fick placebo. Hos patienter som behandlades med Dupixent hade ocksa
symtompoéangen forbattrats mer nar det géllde svarigheter att svélia.

En annan studie pa 102 barn fran 1 ars dlder med eosinofil esofagit visade att Dupixent efter 16
veckors behandling var effektivare an placebo for att minska inflammation i matstrupen: 43 av de 68
patienter som fick Dupixent hade I&ga nivaer av eosinofiler i blodet, jamfort med 1 av de 34 patienter
som fick placebo. Denna effekt bibehdlls efter 52 veckors fortsatt behandling med Dupixent.

Vilka ar riskerna med Dupixent?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Dupixent finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Dupixent (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar reaktioner pa injektionsstallet (t.ex. rodnad, svullnad, bland annat till f6ljd av
vatskeansamling, kldda och smaérta), konjunktivit (rodnad och obehag i 6gat) inklusive konjunktivit till
foljd av allergi, ledsmarta, munsar och férhéjda nivaer i blodet av eosinofiler (en typ av vita
blodkroppar). Andra férekommande biverkningar &r bldmarken pa injektionsstillet hos personer med
eosinofil esofagit eller KOL, samt férhdrdnad, utslag och dermatit (réd och torr hud som kliar) pa
injektionsstallet hos personer med KOL.

Det har rapporterats mycket sédllsynta fall av serumsjuka (allergi mot proteiner i lakemedlet) och
reaktioner som liknar symtomen pa serumsjuka, anafylaxi (plétsliga, allvarliga allergiska reaktioner)
och ulcerds keratit (inflammation och skador pa det genomskinliga skiktet i 6gats framre del).

Varfor ar Dupixent godkant i EU?

Dupixent har visat sig minska omfattningen och svarighetsgraden av atopisk dermatit och prurigo
nodularis hos patienter med mattlig till svdr sjukdom, for vilka tillgdngen till behandlingar &r
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begransad. Vid kronisk bihdleinflammation med n&spolypos ledde Dupixent pa liknande satt till kliniskt
betydelsefulla forbattringar av symtomen. Vid behandling av typ 2-inflammatorisk astma har Dupixent
visat sig minska antalet astmaattacker och behovet av kortikosteroidbehandling genom munnen. Vid
behandling av eosinofil esofagit har det visats att Dupixent minskar eosinofil inflammation. Det har
ocksa visats att Dupixent minskar antalet mattliga eller allvarliga KOL-exacerbationer och férbattrar
lungfunktionen hos patienter med férhdjda eosinofilblodvarden och vars sjukdom inte kan kontrolleras
tillrackligt val med tillgangliga lakemedel.

Vad galler Dupixents sdkerhet &r biverkningarna i allmanhet lindriga och hanterbara.
Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Dupixent ar stérre an
riskerna och att Dupixent kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera siaker och effektiv anvandning av Dupixent?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Dupixent har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna foér Dupixent kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Dupixent utvédrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Dupixent

Den 27 september 2017 beviljades Dupixent ett godkannande fér forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Dupixent finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dupixent.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2024.
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