UPIXENT

MOZNUJE DOSAZENI DLOUHODOBE ZMENY

V REDUKCI PRURITU A KOZNiCH LEZI'

—

PRVNI A DOPOSUD JEDINA LECBA
ZACILENA NA IL-4 A IL-13, KLICOVE
SPOUSTECE PRETRVAVAJICIHO
ZANETU TYPU 212

RYCHLA A PRETRVAVAJICI
KONTROLA ONEMOCNENI
OD DETSTVi DO DOSPELOSTI!

PRIZNIVY DLOUHODOBY | JEDNODUCHE ZAHAJENI

~

PROFIL BEZPECNOSTI! , A POKRACOVANI LECBY!

Zkracena informace o pipravku

Nazev pfipravku: Dupixent 100 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce, Dupixent 200 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce/ v predplnéném peru, Dupixent 300 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce/ v predplnéném peru.
Légiva latka: Dupilumab. Indikace: Atopickd dermatitida (AD): Dupixent je indikovan k |é¢bé stiedné tézké az tézké AD u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let a starsich, ktefi jsou vhodnymi kandidaty na systémovou terapii, a k Ié¢bé tézké atopické
dermatitidy u déti ve véku od 6 do 11 let, které jsou vhodnymi kandidaty na systémovou terapii. Astma: Dupixent je indikovan jako pfidatna udrzovaci lé¢ba u dospélych, dospivajicich od 12 let a déti ve véku od 6 do 11 let s tézkym astmatem se zanétem typu 2
charakterizovanym zvy3enym poctem eozinofilti v krvi a/nebo zvy3enim mnozstvi exhalovaného oxidu dusnatého (FENO), jejichz nemoc neni dostatecné kontrolovana inhala¢nimi kortikosteroidy (IKS) ve vysokych davkach (v ptipadé déti od 6 do 11 let ve
stiednich az vysokych davkach) a dalsim lécivym pripravkem k udrzovaci lé¢bé. Chronickd rinosinusitida s nosni polypézou (CRSwNP): Dupixent je indikovan jako pfidatna terapie k intranazalnim kortikosteroidiim pro lé¢bu dospélych s tézkou CRSWNP, u nichz
terapie systémovymi kortikosteroidy a/nebo chirurgicky zakrok nezajistuji dostatecnou kontrolu onemocnéni. Prurigo nodularis: Piipravek Dupixent je indikovan k lécbé stfedné tézkého az tézkého prurigo nodularis (PN) u dospelych ktefi jsou vhodnymi
kandidaty pro systémovou terapii. Eozinofilni ezofagitida (EoE): Pripravek Dupixent je indikovan k lé¢bé eozinofilni ezofagitidy u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let s télesnou hmotnosti alespon 40 kg, jejichz onemocnéni neni dostate¢né kontrolovano
konvenéni lécbou, netoleruji ji nebo ktefi nejsou pro konvenéni lécbu vhodnymi kandidaty. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku. Davkovani a zpisob podani subkutanni injekce: Atopickd dermatitida:
Doporuéena tvodni davka dupilumabu u dospélych pacienti je 600 mg, nasledovana davkou 300 mg kazdy druhy tyden formou subkutanni injekce. U dospivajicich pacientd ve véku od 12 do 17 let s hmotnosti méné nez 60 kg: ivodni davka 400 mg, nasledovana
davkou 200 mg kazdy druhy tyden. U dospivajicich s hmotnosti 60 kg nebo vice: tivodni davka 600 mg, nasledovana davkou 300 mg kazdy druhy tyden. U déti ve véku od 6 do 11 let s hmotnosti 15 kg az méné nez 60 kg: ivodni davka 300 mg v den 1, nasledovana
davkou 300 mg v den 15, a nasledovana davkou 300 mg kazdé 4 tydny (Q4W), pocinaje 4 tydny po davce v den 15. Davka mUze byt u pacientd s télesnou hmotnosti 15 kg az méné nez 60 kg na zakladé posouzeni lékafem zvysena na 200 mg Q2W. U déti ve véku
6.az 11 let s hmotnosti 60 kg nebo vice: ivodni davka 600 mg, nasledovana davkou 300 mg kazdy druhy tyden. Dupilumab v pfedplnéném peru neni uréen k pouziti u déti mladsich 12 let. U déti ve véku od 6 do 11 let s atopickou dermatitidou je pro podavani
v této populaci vhodny dupilumab v predplnéné injekéni stiikacce. Dupilumab Ize pouzivat s topickymi kortikosteroidy (TKS) nebo bez nich. U pacientd, u nichz nebyla po 16 tydnech lécby zaznamenana zadna odpovéd, je tieba zvazit ukonceni lé¢by AD. Astma:
Doporuc¢ena davka dupilumabu u dospélych a dospivajicich (od 12 let a star3ich): U pacientl s tézkym astmatem uzivajicich peroralni kortikosteroidy nebo u pacientd s tézkym astmatem a komorbidni stfedné tézkou az tézkou AD nebo u dospélych pacient(
s komorbidni tézkou CRSWNP je ivodni davka 600 mg, nasledovana davkou 300 mg kazdy druhy tyden. U viech ostatnich pacient je Gvodni davka 400 mg, nasledovana davkou 200 mg kazdy druhy tyden podavanou formou subkutanni injekce. U déti ve véku
od 6 do 11 let s hmotnosti 15 kg az méné nez 30 kg: 100 mg kazdy druhy tyden (Q2W) nebo 300 mg kazdé 4 tydny (Q4W). U déti ve véku od 6 do 11 let s hmotnosti 30 kg az méné nez 60 kg: 200 mg kazdy druhy tyden (Q2W) nebo 300 mg kazdé 4 tydny (Q4W).
U déti ve véku od 6 do 11 let s hmotnosti 60 kg nebo vice: 200 mg kazdy druhy tyden (Q2W). U pediatrickych pacientl (ve véku od 6 do 11 let) s astmatem a komorbidni tézkou atopickou dermatitidou ma byt podle schvalené indikace dodrzovana doporucena
davka uvedena pro atopickou dermatitidu. Pacienti uzivajici sou¢asné peroralni kortikosteroidy mohou snizit davku steroidd, pokud jiz Ié¢bou dupilumabem doslo ke klinickému zlep3eni. Dupilumab je ur¢en pro dlouhodobou lé¢bu. Potfeba pokracovani v lé¢bé
ma byt zvazena nejméné jednou ro¢né na zakladé lékarského vyhodnoceni zavaznosti pfiznakd astmatu u pacienta. CRSwWNP: Doporucend Uvodni davka u dospélych pacient je 300 mg dupilumabu, nasledovana davkou 300 mg kazdy druhy tyden. Dupilumab
je ur¢en pro dlouhodobou lé¢bu. U pacient, u nichz nebyla po 24 tydnech zaznamenéna zadna odpovéd, je tfeba zvazit ukonceni |écby. Prurigo nodularis: Doporucena Gvodni davka dupilumabu u dospélych pacientt je 600 mg (dvé 300 mg injekce), nasledovana
davkou 300 mg kazdy druhy tyden. Dupilumab Ize pouzivat s topickymi kortikosteroidy nebo bez nich. Eozinofilni ezofagitida: Doporu¢end davka dupilumabu u pacientt od 12 let s télesnou hmotnosti alespoi 40 kg je 300 mg kazdy tyden. Zvlastni upozornéni
a opatieni pro pouziti: Dupilumab neni uréen k 6¢bé akutnich pfiznak( astmatu ani akutnich exacerbaci. Dupilumab neni ur¢en k 1é¢bé akutniho bronchospazmu ani status asthmaticus. Po zahajeni Ié¢by dupilumabem se nesmi nahle vysadit systémové, topické
¢i inhalaéni kortikosteroidy. Hypersenzitivita: Pokud dojde k systémové hypersenzitivni reakci (okamzité nebo opozdéné), musi byt podavani dupilumabu okamZité pferuseno a musi byt zahajena pfislusna lé¢ba. Eozinofilni stavy: U dospélych pacientt lé¢enych
dupilumabem, ktefi se z¢astnili programu zaméfeného na vyvoj astmatu, byly hlaseny pfipady eozinofilni pneumonie a pfipady vaskulitidy konzistentni s eozinofilni granulomat6zou s polyangiitidou (EGPA). Parazitdrni infekce (helmintézy): Pacienti se znamymi
parazitarnimi infekcemi byli vylouceni z Gi¢asti v klinickych studiich. Pacienti s jiz existujicimi parazitarnimi infekcemi maji byt Ié¢eni jesté pred zahajenim |é¢by dupilumabem. Pokud se pacienti nakazi béhem Ié¢by dupilumabem a nereaguiji na antiparazitarni lécbu,
musi byt lé¢ba dupilumabem prerusena, dokud infekce neodezni. Piihody souvisejici s konjunktivitidou a itidou: Pacienti léceni dupilumabem, u nichz dojde k rozvoji konjunktivitidy pretrvavajici i po standardni lé¢bé nebo pacienti se znamkami a pfiznaky
naznacujicimi keratitidu, maji v pfipadé potieby podstoupit oftalmologické vy3etieni. Komorbidni astma: Pacienti lé¢eni dupilumabem pro stredné tézkou az tézkou AD nebo tézkou CRSWNP, ktefi maji také komorbidni astma, nemaji upravovat nebo prerusovat
lé¢bu astmatu bez konzultace s Iékarem. Pacienti s komorbidnim astmatem maji byt peclivé sledovani po vysazeni dupilumabu. Ockovdni: Zivé nebo atenuované vakciny se nemaji aplikovat pii podévani dupilumabu, protoze nebyla stanovena jejich klinicka
bezpecnost a ucinnost. Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lé¢ivych piipravki ma se prehledné zaznamenat nazev podaného pfipravku a ¢islo 3arze. Interakce: V klinické studii u pacientd s AD byly hodnoceny u¢inky dupilumabu na PK substrat(i CYP.
Ucinek dupilumabu na PK soubé&zné podavanych lé¢iv se nepfedpoklada. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Téhotenstvi: Udaje o podavani dupilumabu téhotnym Zenam jsou omezené. Dupilumab Ize v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, pokud potencialni pfinos prevazi
potencialni riziko pro plod. Kojeni: Neni znamo, zda se dupilumab vylu¢uje do lidského matefského mléka nebo zda je systémové absorbovan po peroralnim podani. Je tieba rozhodnout, zda je vhodné prerusit kojeni nebo prerusit lé¢bu dupilumabem
s piihlédnutim k pFinosu kojeni pro dité a pfinosu lécby pro zenu. Fertilita: Studie na zvifatech neprokézaly zhorseni fertility. U¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Dupilumab nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Nezadouci ucinky: Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky jsou reakce v misté injekce (véetné erytému, edému, pruritu, bolesti, otoku a modfin), konjunktivitida, alergicka konjunktivitida, artralgie, herpes Ust a eozinofilie. Bezpe¢nosti profil pozorovany
u dospivajicich ve véku od 12 do 17 let a u déti ve véku od 6 do 11 let v klinickych studiich s atopickou dermatitidou byl podobny jako u dospélych. Bezpe¢nostni profil u dospivajicich pacient(i ve véku od 12 do 17 let s astmatem nebo EoE byl podobny
bezpecnostnimu profilu pozorovanému u dospélych pacient(i. U déti ve véku od 6 do 11 let se stredné tézkym az tézkym astmatem byly reportovany mirné az stredné zavazné pfipady enterobiozy a eozinofilie bez nutnosti preruseni lé¢by dupilumabem.
Predavkovani: Pro predavkovani dupilumabem neexistuje zadna specifickd lé¢ba. V pfipadé predavkovani je tieba u pacienta sledovat jakékoliv znamky a ptiznaky nezadoucich t¢inkd a okamzité zahajit vhodnou symptomatickou lé¢bu. Doba pouzitelnosti:
3 roky. Zvlastni opat¥eni pro uchovavani: Uchovavat v chladni¢ce (2°C-8°C). Chrénit pfed mrazem, uchovavat v piivodni krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Baleni: Dupixent 100 mg v 0,67 ml roztoku v pfedplnéné injekéni stiikacce (neni dostupny
v CR), Dupixent 200 mg v 1,14 ml roztoku a Dupixent 300 mg ve 2 ml roztoku v pfedpInéné injekéni stiikacce/ v predplnéném peru. Registraéni €isla: EU/1/17/1229/001-002, 004-006, 008, 017, 018, 020, 026-028. Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Winthrop
Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly Datum posledni revize textu: 23.1.2023. Pfipravek Dupixent je vydavan pouze na lékatsky predpis, je pIné hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi dospélym pacientiim, détskym a dospivajicim pacientiim
s tézkou formou atopické dermatitidy od 6 let do 18 let a v Ié¢bé dospélych pacientu s tézkym refrakternim eosinofilnim astmatem Vindikaci chronicka rinosinusitida s nosni polyp6zou,u déti ve véku od 6 do 11 let s tézkym astmatem, prurigo nodularis a eozinofilni
ezofagitida neni dosud hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojisténi. Pred pouzitim pfipravku se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku. Dal3i informace jsou k dispozici na adrese: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, tel.: 233086 111,
fax: 233 086 222, nebo na www.sanofi.cz.

Reference: Dupixent, datum revize textu 23. 1. 2023. 2. Gandhi NA et al. Nature Rev Drug Disc 2016; 15: 35-50.
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