DUPIXENT

UMOZNUJE 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 pfipravku

Nazev pripravku: Dupixent 200 mg injekéni roztok v predplnéné injekcnf stiikacce/ v predplnéném peru, Dupixent 300 mg injekni roztok v predplnéné injekénf strikacce/ v predplnéném peru. Léciva latka: Dupilumab. Indikace: Atopickd dermatitida (AD): Dupivent je indikovan k [éChe stiedné té7ké az tézké AD
u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let a starsich, kteff jsou vhodnymi kandiddty na systémovou terapii, a k Iéché tézké atopické dermatitidy u déti ve véku od 6 mésict do 11 let, které jsou vhodnymi kandiddty na systémovou terapii. Astma: Dupixent je indikovan jako pfidatnd udrzovaci lécba u dospélych, dospivajicich
od 12 let a déti ve véku od 6 do 11 let s tézkym astmatem se zanétem typu 2 charakterizovanym zvySenym poctem eozinofilli v krvi a/nebo zvysenim mnozstvi exhalovaného oxidu dusnatého (FENO), jejichz nemoc neni dostatecné kontrolovana inhalacnimi kortikosteroidy (IKS) ve vysokych davkach (v pripade déti
0d 6 do 11 let ve strednich a7 vysokych davkach) a dalsim lécivym pripravkem k udrzovaci léché. Chronickd rinosinusitida s nosni polypdzou (CRSwNP): Dupixent je indikovén jako pridatné terapie k intranazélnim kortikosteroidiim pro lécbu dospélych s tézkou CRSWNP, u nichz terapie systémovymi kortikosteroidy
a/nebo chirurgicky zakrok nezajistuji dostatecnou kontrolu onemocnéni. Prurigo nodularis: Pripravek Dupixent je indikovén k 1éché stredné tézkého az tézkého prurigo nodularis (PN) u dospelych, ktef jsou vhodnymi kandidaty pro systémovou terapii. Eozinofilni ezofagitida (EoE): Pripravek Dupixent je indikovan k lécbé
eozinofilnf ezofagitidy u dospélyich a dospivajicich ve véku od 12 let s télesnou hmotnosti alespori 40 kg, jejichz onemocnéni nenf dostatecné kontrolovéno konvencni Iéchou, netolerujf ji nebo kteff nejsou pro konvencn 1écbu vhodnymi kandidéty Chronickd obstrukéni plicni nemoc (CHOPN): Dupixent je indikovdn
u dospélych pacientl jako pridatnd udrzovaci lécha nekontrolované chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) charakterizované zvysenym poctem eozinofilii v krvi v kombinaci s inhalacnim kortikosteroidem (IKS), dlouhodobé plisobicim beta2-agonistou (LABA) a dlouhodobe plisobicim muskarinovym antagonistou (LAMA)
nebov kombinaci s LABA a LAMA, nejsou-li IKS vhodné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou litku. Davkovani a zptisob podani subkutanni injekce: Atopickd dermatitida: Doporucend tvodni davka dupilumabu u dospélych pacientti je 600 mg, ndsledovand davkou
300 mg kazdy druhy tyden formou subkuténniinjekce. U dospivajicich pacientti ve véku od 12 do 17 let s hmotnosti méné nez 60 kg: tvodni dévka 400 mg, ndsledovand davkou 200 mg kazdy druhy tyden. U dospivajicich s hmotnosti 60 kg nebo vice: tvodni dévka 600 mg, nésledovand davkou 300 mg kazdy druhy tyden. U déti
veveku od 6 do 11 let s hmotnostf 15 kg a7 méné ne7 60 kg: Gvodni dévka 300 mg v den 1, nésledovand ddvkou 300 mg v den 15, a nasledovand davkou 300 mg kazdé 4 tydny (Q4W), pocinaje 4 tydny po ddvce v den 15. Davka miiZe byt u pacient( s télesnou hmotnosti 15 kg az méné nez 60 kg na zakladé posouzeni Iékarem
2vysena na 200 mg Q2W. U déti ve véku 6 a7 11 let s hmotnosti 60 kg nebo vice: tivodni davka 600 mg, ndsledovand davkou 300 mgq kazdy druhy tyden. U déti ve véku od 6 mésicli do 5 let s hmotnosti 5 a méné nez 15 kg: tvodni davka 200 mg, ndsledovand davkou 200 mg kazdé 4 tydny. U déti ve véku od 6 mésicti do 5 let
shmotnosti 15 az méné nez 30 kg: tvodni davka 300 mg, ndsledovand davkou 300 mg kazdé 4 tydny. Dupilumab v piedplnéném peru je urcen k pouziti u dospélych a pediatrickyich pacient ve véku od 2 let. Dupilumab v predpinéné injekénf stiikacce je urcen k pouZiti u dospélyich a pediatrickych pacient ve véku od 6 mésicd.
Dupilumab Ize pouZivat s topickymi kortikosteroidy (TKS) nebo bez nich. U pacientd, u nichz nebyla po 16 tydnech Iéchy zaznamenana zadnd odpovéd, je tieba zvazit ukonceni léchy AD. Astma: Doporucend davka dupilumabu u dospélych a dospivajicich (od 12 let a starsich): U pacientti s tézkym astmatem uZivajicich perordini
kortikosteroidy nebo u pacientl s tézkym astmatem a komorbidni stiedné tézkou az tézkou AD nebo u dospélyich pacientd s komorbidni tézkou CRSWNP je Gvodni ddvka 600 mg, nasledovand davkou 300 mg kazdy druhy tyden. U viech ostatnich pacient je Gvodni ddvka 400 mg, ndsledovand dévkou 200 mg kazdy druhy tyden
podévanou formou subl i injekce. U déti ve véku od 6 do 11 let s hmotnosti 15 kg a7 méné ne7 30 kg: 300 mg kazdé 4 tydny (Q4W). U déti ve véku od 6 do 11 let s hmotnosti 30 kg a7 méné nez 60 kg: 200 mg kazdy druhy tyden (Q2W) nebo 300 mq 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 pacient(i (ve véku od 6 do 11 let) s astmatem a komorbidni tézkou atopickou dermatitidou md byt podle schvélené indikace dodrzovana doporucend davka uvedena pro atopickou dermatitidu. Pacienti uzivajicf soucasné perorini kortikosteroidy mohou snizit dévku
steroidd, pokud jiz lécbou dupilumabem doslo ke klinickému zlep3eni. Dupilumab je urcen pro dlouhodobou lécbu. Potieba pokracovéni v 1éché ma byt zvazena nejméné jednou rocné na zakladé Iékafského vyhodnoceni zévaznosti priznakti astmatu u pacienta. CRSwNP: Doporucend tvodni ddvka u dospélych pacientli
je 300 mg dupilumabu, ndsledovand davkou 300 mg kazdy druhy tyden. Dupilumab je uréen pro diouhodobou lécbu. U pacientd, unichz nebyla po 24 tydnech zaznamendna Zadné odpoved; je tieba zvéZit ukonceni 1écby. Prurigo nodularis: Doporucend dvodni dévka dupilumabu u dospélych pacientd je 600 mg (dvé 300mg
injekee), ndsledovand dévkou 300 mg kazdy druhy tyden. Dupilumab Ize pouzivat s topickymi kortikosteroidy nebo bez nich. Eozinofilni ezofagitida: Doporucend davka dupilumabu u pacient(i od 12 let s télesnou hmotnosti alespori 40 kg je 300 mq kazdy tyden. CHOPN: Doporucené davka dupilumabu u dospélyich pacientt
je 300 mg, poddvand kazdy druhy tyden. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouzitiz Dupilumab neni urcen k léché akutnich priznakt ani akutnich exacerbaci astmatu nebo CHOPN. Dupilumab neni urcen k Iéché akutniho bronchospazmu ani status asthmaticus. Po zahdjeni [écby dupilumabem se nesmi nahle vysadit
systémove, topické Ci inhalacni kortikosteroidy. Hypersenzitivita: Pokud dojde k systémové hypersenzitivni reakci (okamyité nebo opozdéné), musf byt podavani dupilumabu okamzité preruseno a musi byt zahdjena pifslusnd lécba. Fozinofili stavy: U dospélyich pacientt Iécenych dupilumabem, kteff se zicastnili programu
zaméfeného na vyvoj astmatu, byly hldseny pfipady eozinofilni pneumonie a pfipady vaskulitidy konzistentni s eozinofilni granulomatdzou s polyangiitidou (EGPA). Parazitdrni infekce (helmintdzy): Pacienti se zndmymi parazitérnimi infekcemi byli vylouceni z tcasti v klinickych studich. Pacienti s jiz existujicimi parazitdrmimi
infekcemi maji byt Iéceni jesté pred zahdjenim lécby dupilumabem. Pokud se pacienti nakazf béhem écby dupilumabem a nereaqujf na antiparazitérni 1écbu, musf byt Iécba dupilumabem prerusena, dokud infekce neodezni. Piihody souvisejici's konjunktivitidou a keratitidou: Pacienti lécent dupilumabem, u nichz dojde k rozvoji
konjunktivitidy pretrvavajicii po standardniléché, nebo pacienti se zndmkami a priznaky naznacujicimi keratitidu majiv pfipadé potfeby podstoupit oftalmologické vySetfeni. Komorbidni astma: Pacienti léceni dupilumabem pro stfedné tézkou a7 tézkou AD nebo tézkou CRSWNP, kteff majf také komorbidni astma, nemajf upravovat
nebo preruovat lécbu astmatu bez konzultace s Iékafem. Pacienti s komorbidnim astmatem maji byt peclivé sledovani po vysazeni dupilumabu. Ockovdni: Zivé nebo atenuované vakciny se nemajf aplikovat pfi podavani dupilumabu, protoZe nebyla stanovena jejich klinick bezpecnost a ticinnost. Aby se zlepsila sledovatelnost
biologickych Iécivych pifpravkd, md se prehledné zaznamenat ndzev podaného pripravku a cislo Sarze. Interakee: v/ Klinicke studii u pacientd s AD byly hodnoceny tcinky dupilumabu na PK substrdtd CYP. Utinek dupilumabu na PK soubéZné poddvanych éCiv se nepredpoklddd. Fertilita, téhotenstvia kojeni: [hotenstvi:
Udaje o poddvdni dupilumabu t€hotnym Zendm jsou omezené. Dupilumab Ize v téhotenstvi pouZit pouze tehdy, pokud potencidini pfinos prevz potencidint riziko pro plod. Kojeni: Neni zndmo, zda se dupilumab vylucuje do lidského matefského miéka nebo zda je systémové absorbovdn po perordInim podéni. Je tfeba
rozhodnout, zda je vhodné prerusit kojeni nebo prerusit 1écbu dupilumabem s prihlédnutim k prinosu kojent pro dité a pfinosu écby pro Zenu. Fertilita: Studie na zvifatech neprokazaly zhorSeni fertility. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Dupilumab nema zadny nebo mé zanedbatelny viiv na schopnost

hidSenym pfi lécbé EoE a CHOPN byla modrina v misté injekce. U pacientti s CHOPN byly hidseny dalsi nezadouci icinky, jako je indurace v misté injekce, vyrézka v misté injekce a dermatitida v misté injekce. Vzacné byly hldseny pfipady sérové nemoci, reakce podobné sérové nemoci, anafylaktické reakce a ulcerdznf keratitidy.
Predavkovani: Pro predavkovani dupilumabem neexistuje zadnd specifickd [écha. V pripade predavkovani je treba u pacienta sledovat jakékoliv zndmky a prfznaky nezadoucich cinkdi a okamzité zahdjit vhodnou symptomatickou [écbu. Doba pouzitelnosti: 3 roky. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Uchovdvat
v chladnicce (2°C-8°C). Chranit pfed mrazem, uchovdvat v plvodni krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Baleni: Dupixent 200 mg v 1,14 ml roztoku a Dupixent 300 mq ve 2 ml roztoku v predpInéné injekén stiikacce/ v predplnéném peru. Registracni isla: EU/1/17/1229/005-006, 008-010,012-014,
016-018, 020, 023-028. Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly. Datum posledni revize textu: 28. 6. 2024. Pripravek Dupixent je vydavan pouze na lékafsky predpis, je piné hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojistént dospélym pacienttm,
pediatrickym a dospivajicim pacienttim s tézkou formou atopické dermatitidy od 6 let do 18 let, v Iécbé dospélyich pacientli s tézkou CRSWNP a v Iécbé dospélyich a dospivajicich pacient od 12 let véku s tézkym refrakternim eosinofilnim astmatem. V indikaci u déti ve véku od 6 mésicti do 5 let s tézkou formou atopické
dermatitidy, u déti ve veku od 6 do 11 let s tézkym astmatem, prurigo nodularis, eozinofilni ezofagitida a CHOPN nenf dosud hrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi. Pred pouzitim pripravku se seznamte s Gplnou informaci o pripravku. DalSi informace jsou k dispozici na adrese: Sanofi s.r.o,, Generéla
Piky 430/26, 160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111 nebo na www.sanofi.cz.
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