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SVET AZ ZA HRANICE
ASTMATICKYCH PRIZNAKU

JEDINE DUALNI BIOLOGIKUM, KTERE PRIMO PUSOBI NA SIGNALIZACI
IL-4 AdL=13, GIMZ SNIZUJE RIZIKO ZANETU TYPU 2 U ASTMATU 2

DUPIXENT - INDIKACE ASTMA!

Dospéli a dospivajici Déti ve véku od 6 do 11 let

Pripravek Dupixent je indikovan jako pfidatnd udrZovaci lécba Pripravek Dupixent je indikovan jako pridatnd udrZovaci lécba
u dospélych a dospivajicich od 12 let s téZzkym astmatem se za- u déti ve véku od 6 do 11 let s tézkym astmatem se zanétem typu
nétem typu 2 charakterizovanym zvySenym poctem eozinofill 2 charakterizovanym zvy$enym poétem eozinofil(i v krvi a/nebo
v krvi a/nebo zvysenim mnozstvi vydechovaného oxidu dusnaté- zvysenim mnozstvi vydechovaného oxidu dusnatého (FeNO),
ho (FeNO), jejichZ nemoc neni dostatecné kontrolovana inhalac- jejichz nemoc neni dostate¢né kontrolovana inhalaénimi kortiko-
nimi kortikosteroidy (IKS) ve vysokych davkach a zérover dalsim steroidy (IKS) ve stfednich az vysokych davkach a zarover dalsim
|é¢ivym pripravkem k udrzovaci écbé. |éCivym pripravkem k udrzovaci écbé.

| I | I

Reference: 1. SPC Dupixent, datum revize textu 28.7. 2023. 2. Robinson D, Humbert M, Buhl R, et al. Revisiting type 2-high and type 2-low airway inflammation in asthma: current knowledge and therapeutic implications. Clin Exp Allergy. 2017;47(2):161-175. doi:10.1111/cea.12880. 3. Hammad H, Lambrecht BN. Dendritic cells
and epithelial cells: linking innate and adaptive immunity in asthma. Nat Rev Immunol. 2008;8(3):193-204. doi:10.1038/nri2275 4. Gandhi NA, Bennett BL, Graham NMH, Pirozzi G, Stahl N, Yancopoulos GD. Targeting key proximal drivers of type 2 inflammation in disease. Nat Rev Drug Discov. 2016;15(1):35—50. doi:10.1038/nrd46.24.

Zkracena informace o pfipravku

Nazev pripravku: Dupixent 200 mg injekcni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce /v predplnéném peru, Dupixent 300 mq injekéni roztok v predplnéné injekcni stifkacce / v predplnéném peru. Léciva latka: Dupilumab. Indikace: Atopickd dermatitida (AD): Dupixent je indikovn k Iéché stiedné tézké az tézké AD u dospé-
Iych a dospivajicich ve véku od 12 let a starsich, ktef jsou vhodnymi kandidaty na systémovou terapii, a k Iécbé tézké atopické dermatitidy u déti ve véku od 6 mésic do 11 let, které jsou vhodnymi kandidéty na systémovou terapii. Astma: Dupixent je indikovan jako pfidatnd udrzovaci Iécba u dospélyich, dospivajicich od 12 let a déti
ve véku od 6 do 11 let s tézkym astmatem se zanétem typu 2 charakterizovanym zvysenym poctem eozinofilii v krvi a/nebo zvy3enim mnozstvi exhalovaného oxidu dusnatého (FENO), jejichz nemoc neni dostatecné kontrolovéna inhalacnimi kortikosteroidy (IKS) ve vysokyich davkdch (v pfipadé déti od 6 do 11 let ve stiednich az vy-
sokych ddvkdch) a dalsim lécivym pfipravkem k udrZovaci léché. Chronickd rinosinusitida s nosni polypézou (CRSwNP): Dupixent je indikovan jako pidatnd terapie k intranazaInim kortikosteroiddm pro lécbu dospélych s tézkou CRSWNP, u nich? terapie systémovymi kortikosteroidy a/nebo chirurgicky zakrok nezajistuj dosta-
tecnou kontrolu onemocnéni. Prurigo nodularis: Pfipravek Dupixent je indikovén k Ié¢bé stredné tézkého az tézkého prurigo nodularis (PN) u dospélych, ktef jsou vhodnymi kandidaty pro systémovou terapii. Eozinofilni ezofagitida (EoE): Pripravek Dupixent je indikovan k [éché eozinofilni ezofagitidy u dospélych a dospivajicich
ve véku od 12 let s télesnou hmotnosti alespor 40 kg, jejichz onemocnéni neni dostatecné kontrolovéno konvenéni lécbou, netolerujfji nebo ktefi nejsou pro konvencni Iécbu vhodnymi kandiddty. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou ltku. D@ ani a zpiisob podani

jekce: Atopickd dermatitida: Doporucend Gvodni dévka dupilumabu u dospélych pacientd je 600 mg, nésledovand davkou 300 mg kazdy druhy tyden formou subkutann injekce. U dospivajicich pacienti ve véku od 12 do 17 let s hmotnosti méné nez 60 kg: vodni ddvka 400 mg, ndsledovand dévkou 200 mg kazdy druhy
tyden. U dospivajicich s hmotnosti 60 kg nebo vice: dvodni ddvka 600 mg, ndsledovand davkou 300 mg kazdy druhy tyden. U déti ve véku od 6 do 11 let s hmotnosti 15 kg a7 méné ne7 60 kg: Gvodni ddvka 300 mq v den 1, ndsledovana ddvkou 300 mq v den 15 a nésledovand dévkou 300 mg kazdé 4 tydny (Q4W), pocinaje 4 tydny po
davee v den 15. Dévka miiZe byt u pacientii s télesnou hmotnosti 15 kg a méné nez 60 kg na zékladé posouzeni lékafem zvy3ena na 200 mg Q2W. U déti ve véku 6 a7 11 let s hmotnosti 60 kg nebo vice: Gvodni davka 600 mg, ndsledovand ddvkou 300 mg kazdy druhy tyden. U déti ve véku od 6 mésict do 5 let s hmotnosti 5 az méné
nez 15 kg: Gvodni dévka 200 mg, nésledovand davkou 200 mg kazdé 4 tydny. U déti ve véku od 6 mésicti do 5 let s hmotnosti 15 a2 méné nez 30 kg: tvodni ddvka 300 mg, ndsledovand dévkou 300 mg kazdé 4 tydny. Dupilumab v predplnéném peru nenf urcen 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 stfikacce. Dupilumab lze pouZivat s topickymi kortikosteroidy (TKS) nebo bez nich. U pacientd, u nichz nebyla po 16 tydnech Iécby zaznamendna zédnd odpoved, je teba zvézit ukonceni lécby AD. Astma: Doporucend dévka dupilumabu u dospélich
adospivajicich (od 12 let a starsich): U pacienti s tézkym astmatem uZivajicich perordlni kortikosteroidy nebo u pacientd s téZkym astmatem a komorbidni stredné tézkou az tézkou AD nebo u dospélych pacient s komorbidni tézkou CRSWNP je tvodni dévka 600 mg, nésledované davkou 300 mg kazdy druhy tyden. U viech ostatnich
pacientd je tvodni dévka 400 mg, nésledovand dévkou 200 mg kazdy druhy tyden podavanou formou subkuténni injekce. U déti ve véku od 6 do 11 let s hmotnosti 15 kg a7 méné nez 30 kg: 300 mg kazdé 4 tydny (Q4W). U déti ve véku od 6 do 11 let s hmotnosti 30 kg a7 méné ne7 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 pacientdi (ve véku od 6 do 11 let) s astmatem a komorbidni tézkou atopickou dermatitidou mé byt podle schvdlené indikace dodrZovana doporucend dévka uvedend pro atopickou dermatitidu. Paci-
enti uzivajici soucasné perordIni kortikosteroidy mohou sniit davku steroid, pokud jiZ lécbou dupilumabem doslo ke klinickému zlepsent. Dupilumab je urcen pro dlouhodobou lécbu. Potieba pokracovéni v [écbé ma byt zvazena nejméné jednou rocné na zakladé Iékarského vyhodnoceni zavaznosti pfiznakii astmatu u pacienta.
CRSwNP: Doporucend tvodni dévka u dospélych pacient(i je 300 mq dupilumabu, nésledovand davkou 300 mg kazdy druhy tyden. Dupilumab je urcen pro dlouhodobou lécbu. U pacientd, u nichZ nebyla po 24 tydnech zaznamenana zadna odpovéd, je tieba zvazit ukonceni 1écby. Prurigo nodularis: Doporucend dvodni ddvka dupilu-
mabu u dospélych pacienti je 600 mg (dvé 300mg injekce), nésledovand davkou 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 alespor 40 kg je 300 mg kazdy tyden. Zvlastni
upozornéni a opateni pro pouZiti: Dupilumab nenf urcen k lécbé akutnich priznakii astmatu ani akutnich exacerbaci. Dupilumab neni urcen k lécbé akutniho bronchospazmu ani status asthmaticus. Po zahdjeni Iécby dupilumabem se nesmi ndhle vysadit systémové, topické ¢i inhalacni kortikosteroidy. Hypersenzitivita: Pokud
dojde k systémové hypersenzitivni reakci (okamité nebo opozdéné), musf byt poddvani dupilumabu okamzité preruseno a musi byt zahdjena pfislusnd lécba. £ozinofilni stavy: U dospélych pacientil Iécenych dupilumabem, kteff se zicastnili programu zaméfeného na vjvoj astmatu, byly hidSeny pfipady eozinofilnf pneumonie a pfi-
pady vaskulitidy konzistentni s eozinofilnf granulomatézou s pol dou (EGPA). Parazitdrni infekce (helmintdzy): Pacienti se zndmymi parazitérnimi infekcemi byli vylouceni z tcasti v Klinickych studifch. Pacienti s jiz existujicimi parazitdrimi infekcemi majf byt Iéceni jesté pred zahdjenim lécby dupilumabem. Pokud se pacienti
nakazi béhem lécby dupilumabem a nereaquji na antiparazitami 1écbu, musi byt Iécba dupilumabem prerusena, dokud infekce neodezni. Prihody souvisejici s konjunktivitidou a keratitidou: Pacienti léceni dupilumabem, u nichz dojde k rozvoji konjunktivitidy pretrvdvajici i po standardni 1écbé, nebo pacienti se zndmkarni a piiznaky
naznacujicimi keratitidu majf v pripadé potfeby podstoupit oftalmologické vy3etieni. Komorbidn/ astma: Pacienti léceni dupilumabem pro stfedné tézkou a7 tézkou AD nebo tézkou CRSWNP, ktefi maj také komorbidni astma, nemaji upravovat nebo prerusovat Iébu astmatu bez konzultace s Iékafem. Pacienti s komorbidnim astmatem
majf byt peclivé sledovani po vysazeni dupilumabu. Ockovdni: 7ivé nebo atenuované vakciny se nemajf aplikovat pii poddvani dupilumabu, protoZe nebyla stanovena jejich Klinické bezpenost a tcinnost. Aby se zlepsila sledovatelnost biologickyich Iécivjch pifpravkd, md se piehledné zaznamenat nézev podaného piipravku a cislo
sarze. Interakee: V Klinické studii u pacienttr s AD byly hodnoceny éinky dupilumabu na PK substrati CYP. Utinek dupilumabu na PK soubézné poddvanyich Iéciv se nepiedpoklada. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Iehotensivi: Udaje o podavéni dupilumabu téhotnjm zenam jsou omezené. Dupilumab lze v téhotenstvi pouzit
pouze tehdy, pokud potencidlni pfinos prevézi potencidlni riziko pro plod. Kojeni: Neni zndmo, zda se dupilumab vylucuje do lidského matefského mléka nebo zda je systémové absorbovan po perordlnim podani. Je tieba rozhodnout, zda je vhodné prerusit kojeni nebo prerusit lécbu dupilumabem s prihlédnutim k pfinosu kojeni pro
dité a piinosu 1é¢by pro Zenu. Fertilita: Studie na zvifatech neprokézaly zhorsen fertility. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Dupilumab nemé zddny nebo md zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci wicinky: Nejcastéjsimi nezadoucimi dcinky jsou reakce v misté injekce (véetné
erytému, edému, pruritu, bolesti, otoku a modfin), konjunktivitida, alergickd konjunktivitida, artralgie, herpes (st a eozinofilie. Bezpecnostni profil pozorovany u dospivajicich ve véku od 12 do 17 let a u détf ve véku od 6 do 11 let v Klinickjch studiich s atopickou dermatitidou byl podobny jako u dospélych. Bezpecnostni profil u dospi-
vajicich pacientd ve véku od 12 do 17 let s astmatem nebo EoE byl podobny bezpecnostnimu profilu pozorovanému u dospélych pacientd. U déti ve véku od 6 do 11 let se stiedné tézkym az tézkym astmatem byly reportovény mirné az stredné zévazné pfipady enterobidzy a eozinofilie bez nutnosti perusen Ié¢by dupilumabem.
Preda ani: Pro predavkovani bem neexistuje zadnd specifickd Iécba. V pripadé predavkovani je tfeba u pacienta sledovat jakékoliv znamky a priznaky nezadoucich cinkli a okamzité zahdjit vhodnou symptomatickou léchu. Doba pouZitelnosti: 3 roky. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovévat v chlad-
nicce (2-8 °C). Chrénit pfed mrazem, uchovévat v plivodnf krabicce, aby byl pfipravek chrdnén pied svétiem. Baleni: Dupixent 200 mq v 1,14 ml roztoku a Dupixent 300 mg ve 2 ml roztoku v piedpinéné injekénf stfikacce / v predpInéném peru. Registrani cisla: EU/1/17/1229/001-002, 004-006, 008, 017, 018, 020, 026-028
Driitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly. Datum posledni revize textu: 28.7. 2023. Pfipravek Dupixent je vydavn pouze na lékarsky predpis, je pIné hrazen z prostiedkil verejného zdravotniho pojisténi dospélym pacientim, détskym a dospivajicim pacientim s tézkou
formou atopické dermatitidy od 6 let do 18 let a v 1écbé dospélyich pacientd s tézkym refrakternim eozinofilnim astmatem. V indikaci u détf ve véku od 6 mésicii do 5 let s tézkou formou atopické dermatitidy, chronickou rinosinusitidou s nosni polypézou, u détf ve véku od 6 do 11 let s tézkym astmatem, prurigo nodularis a eozinofilni
ezofagitidou neni dosud hrazen z prostredk(i vefejného zdravatniho pojistént. Pred pouZitim pripravku se seznamte s Gplnou informaci o piipravku. Dal3i informace jsou k dispozici na adrese: sanofi-aventis, s.r.0,, Eviopskd 846/176a, 160 00 Praha 6, tel.: 233 086 111, fax: 233 086 222, nebo na www.sanofi.cz.
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