











Notas

3Los tratamientos en los 6 meses previos incluyeron principalmente emolientes (84,0 %), corticosteroides topicos (51,7 %) y antihistaminicos (43,3 %).

Abreviaturas

PN: prurigo nodular.
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IL-4Rcr. DUPIXENT® IMPIDE LA SENALIZACION DE LA IL-4 Y LA IL-13 DUPIXENT )

Y LA CASCADA INFLAMATORIA QUE PROVOCA EL PRURITO Y EL DANG
EN LA PIEL, EN PACIENTES ATOPICOS Y NO ATOPICOS™

m UNA DIANA, INHIBICION DUAL: AL BLOQUEAR DIRECTAMENTE L0 £

DUPIXENT® es el tinico?® biolégico que inhibe la seializacion de la IL-4,” 4 razones para pensar en la IL-4
gue iniciay perpetua la cascada de citocinas de tipo 2134/

0 Reduce la inflamacion de tipo 2%°

e |L-4 es|la moduladora clave de la respuesta Th2

gue inicia y perpetua la inflamacion subyacente
Picor Rascado enla DAy el PN?

Ayuda al aclaramiento de la piel®
e Mejora la funcion barrera de la piel®

oS : s e Reduce la hiperplasia epidérmica en la piel
I RORe > = e = = 7 _ : : et con DAy PN1L12
- e Disminuye el riesgo de infeccidn de la piel®

e Ayuda a aliviar el picor

e Ayuda a romper el ciclo de picor-rascado®**?

Bucle de

autorregulacién < e Puede reducir la neurosensibilizacion a

mediadores pruritogénicos,'*1° como 1L-31%°

9 Posible modificacion de la enfermedad

e El mecanismo dual de DUPIXENT® permite
el control de las enfermedades inflamatorias
de la piel y la mejora de las comorbilidades
atopicas?0-??
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Abreviaturas

DA: dermatitis atopica; IL: interleucina; PN: prurigo nodular.
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ES LOGICO, ES

DUPIXENT
(dupilumab)

£SLOGICO

RAPIDO ACLARAMIENTO, CONTROL
SOSTENIDO DE LOS SINTOMAS Y
MEJORA DE LA CALIDAD DE VIDA'*

PRURITO

ACLARAMIENTO DE LOS NODULOS

DOLOREN LA PIEL

CALIDAD DE VIDA

No es una paciente real.

INDICACIONES CARGA DE LA 1 NOTAS CONTENIDO
DUPIXENT® ENFERMEDAD MoA SEGURIDAD POSOLOGIA  RESUMEN ( REF ) MINIMO>




ES LOGICO, ES

m MAS PACIENTES LOGRARON UNA MEJORA SIGNIFICATIVA EN PRURITO? DUP'XENT@»»

(dupilumab)

Datos agrupados de PRIME y PRIME?2

MEJORA DEL PRURITO

D Es D E I_ A Proporcion de pacientes con mejora 24 puntos en NRS de prurito

—8— Placebo (n=158) —®— Dupilumab 300 mgQ2W (n=153)

100 -
S - N
EN LASEMANA 2422 s 58,8 %
- Q@ k% sk ok
o« 60 - S iy
B % ******************** ~3XMAs
cg - 19,0 %
=8 | ke Tele »J /0 PACIENTES MEJORARON
3§ 20- o (p <0,001)
0 =— I I I I I I
0] 4 8 12 16 20 24

Diseno de los Semana
estudios 7
Figura de Yosipovitch G, et al. 2024.2 *p <0,05; **p <0,01; ***p <0,001; ****p <0,0001.

DUPIXENT® mostré una mejora clinica y estadisticamente significativa del prurito en comparacion con placebo en las semanas 12 y 24,

independientemente de la gravedad de la enfermedad al inicio’ §
® O
Prurito Lesiones cutaneas Dolor en la piel Calidad de vida
EE. CC. Vida real

INDICACIONES CARGADE LA

DUPIXENT® ENFERMEDAD  MOA

, NOTAS CONTENIDO
A SEGURIDAD  POSOLOGIA  RESUMEN ( SEF ) MI'NIMO>




DUPIXENT

MEJORA DEL PRURITO EN LA SEMANA 24, INDEPENDIENTEMENTE DE LOS o »}
ANTECEDENTES DE COMORBILIDADES ATOPICAS® (dupilumab)

Datos agrupados de PRIME y PRIME?2

Proporcion de pacientes con mejora 24 puntos en NRS de prurito por antecedentes de enfermedad atopica

100 Con antecedentes de atopia 100 + Sin antecedentes de atopia
80 7 80 T D ———
p <0,0001 p <0,0001 EL
58,2 % . 59,3 % 43 .4 %
9 O

N
@)

DE LOS PACIENTES TENIA

Proporcion de pacientes (%)
Proporcion de pacientes (%)

40 40 - ANTECEDENTES DE
ATOPIA®25
e Los pacientes con DA

20 20 - de moderada a grave
fueron excluidos del
estudio?

0 0
Semana 12 Semana 24 Semana 12 Semana 24
m Placebo (n = 68) m Dupilumab 300 mg Q2W (n = 67) m Placebo (n = 90) m Dupilumab 300 mg Q2W (n = 86)
O ‘ Figura de Kim BS, et al. 2024.%

PRIME Y PRIME2 incluyeron a pacientes con comorbilidades comunes de PN como hipertension, diabetes mellitus tipo 2 e hipotiroidismo?

Prurito Lesiones cutaneas Dolor en la piel Calidad de vida

EE. CC. Vidareal
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DUPIXENT® MOSTRO MEJORAS CLINICA Y ESTADISTICAMENTE SIGNIFICATIVAS
EN LAS LESIONES CUTANEAS VS. PLACEBO A LAS 24 SEMANAS?

Datos agrupados de PRIME y PRIME?2

M Ej 0 RA o Proporcion de pacientes
Y EN I_AS | con|GAPN-S0o01
LESIONES CUTANEAS
ALAS 24 SEMANAS-

o0
@

p <0,0001
Diferencia +29,6 %

46,4 %

o
@

p = 0,0002
Diferencia+17,8 %

28,8 %

AN
o

Proporcion de pacientes (%)

N
@

Diseno de los
estudios 2

DUPIXENT® mostré una mejora clinica y estadisticamente Semana 12 Semana 24
significativa en las lesiones cutaneas en comparacion
con placebo en la semana 24, independientemente de la u Placebo (n = 158) m Dupilumab 300 mg Q2W (n = 153)
gravedad de la enfermedad al inicio?® Figura de Yosipovitch G, et al. 2024.
Prurito Lesiones cutaneas Dolor en la piel
EE. CC. Vidareal

ES LOGICO, ES
DUPIXENT 2

(dupilumab)

>2 ; DX wis

PACIENTES MEJORARON
(p <0,0001)

Calidad de vida
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DUPIXENT

MAS PACIENTES TRATADOS CON DUPIXENT® LOGRARON UNA MEJORA ey »»
SIGNIFICATIVA DEL DOLOR EN LA PIEL VS. PLACEBQ® (dupilumab)

Datos agrupados de PRIME y PRIME?2

REDUCCION

Proporcion de pacientes con mejora 24 puntos en NRS del dolor en la piel

@)

Y 100 - |
—_ —8— Placebo —&— Dupilumab
X 80 -

D EI_ D 0 I_o R E N S OR ala semana 24: 4,9 (IC 95 %: 2,77-8,83)

55 7 0/ kx* 2
I.A PI EI. A I.A : 8 . o—¢ PACIENTES MEJORARON®

"8 20- pa o——209% (p <0,0001)
SEMANA 24° T ' ' . .

0 4 8 12 16 20 24

. Semana
Figura de Kwatra SG, et al. 2024.¢ ***p <0,0001.
Diseno de los
estudios A
Prurito Lesiones cutaneas Dolor en la piel Calidad de vida

EE. CC. Vidareal
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CON DUPIXENT®, EL CONTROL DE LOS SIGNOS Y SINTOMAS PERMITIO susos
UNA MEJORA SIGNIFICATIVA EN LA CALIDAD DE VIDA®? Bu‘!iﬁ!,,’a‘é;’”»}

Datos agrupados de PRIME y PRIME?2

Mejora en la puntuacion DLQI desde Mejora significativa en la calidad del sueno®

el inicio hasta la semana 242 (variable secundaria)
\ Proporcion de pacientes
con mejora 22 puntos

VS. 23,4 0/0 en NRS de la calidad del

sueno a la semana 24¢

N

DUPIXENT® Placebo DUPIXENT® 300 mg Q2W Placebo
-12,6 puntos -6,3 puntos (n = 153) (n = 158)

OR:2,9 (IC 95 %: 1,71-4,90) p <0,0001.°

42,5%

2X mas mejora 2X mas pacientes mejoraron

(p <0,0001) (p <0,0001)

Diseno de los
estudios 2

Prurito Lesiones cutaneas Dolor en la piel Calidad de vida

EE. CC. Vidareal
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LOS DATOS DE PRACTICA CLINICA REAL RESPALDAN LOS RESULTADOS s
OBSERVADOS EN LOS ENSAYOS CLINICOS’ Bu‘!iﬁ!,,’a‘é;’”»}

~N
MEJORAS EN LAPIEL, ELSUENO MEJORA MEJORA MEJORA DE LA
DEL PRURITO DEL SUENO CALIDAD DE VIDA
Y LA CALI DAD D E VI DA HASTA Puntuacion NRS de prurito : Puntuacion NRS de sueno Puntuaciéon DLQ
(media + DE) (media + DE) (media + DE)

CONPNDE MODERADO A GRAVE’ nicio 87+17  58:25  113%5

El perfil de seguridad observado en este estudio de practica

clinica real estuvo en linea con el perfil de seguridad
previamente establecido de DUPIXENT® Semana 6 1,626 1,0+22 1,5+1,9

Semana 84 0,7+1,1 0,0+0,0 0,0£0,0

+

EE. CC. Vida real

INDICACIONES CARGA DE LA 1 NOTAS CONTENIDO
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Diseno de los estudios

PRIME fue un ensayo aleatorizado, de fase 3, doble ciego y controlado con placebo que evalud la eficacia y seguridad de DUPIXENT® en

151 adultos con PN inadecuadamente controlado con terapias topicas o para quienes esas terapias no eran aconsejables. Durante el periodo

de tratamiento de 24 semanas, los participantes recibieron aleatoriamente DUPIXENT® o placebo Q2W con o sin tratamientos tépicos (si los
participantes usaban TCS en dosis bajas o medias o inhibidores topicos de la calcineurina seguian con el tratamiento). El criterio principal de
valoracion fue la proporcion de pacientes con mejora clinicamente significativa en el prurito a las 24 semanas, medida por una reduccion 24 puntos
en WI-NRS (0-10). Un criterio de valoracion secundario clave fue la proporcién de pacientes con piel clara o casi clara a las 24 semanas, medida por
una puntuacionde O o 1 en la escala IGA PN-S (0-4).1

PRIME2 fue un ensayo aleatorizado, de fase 3, doble ciego y controlado con placebo que evalud la eficacia y seguridad de DUPIXENT® en

160 adultos con PN inadecuadamente controlado con terapias topicas o para quienes esas terapias no eran aconsejables. Durante el periodo

de tratamiento de 24 semanas, los participantes recibieron aleatoriamente DUPIXENT® o placebo Q2W con o sin tratamientos tépicos (si los
participantes usaban TCS en dosis bajas o medias o inhibidores tdpicos de la calcineurina seguian con el tratamiento). El criterio principal de
valoracion fue la proporcion de pacientes con mejora clinicamente significativa en el prurito a las 12 semanas, medida por una reduccion 24 puntos
en el WI-NRS (0-10). Los criterios de valoracion secundarios clave incluyeron la proporcién de pacientes con mejora clinicamente significativa en

el prurito a las 24 semanas vy la proporcion de participantes con piel clara o casi clara a las 24 semanas, medida por una puntuaciondeOo 1 en la

escala IGA PN-S (0-4).1
VIDA REAL

Estudio retrospectivo monocéntrico con el objetivo de evaluar la eficacia clinica de DUPIXENT® en pacientes con PN que eran elegibles para el
tratamiento con un biolégico. Se incluyd a 16 pacientes adultos (218 anos) que recibieron tratamiento en monoterapia con DUPIXENT® (600 mg
en la semana 0 y 300 mg como dosis de mantenimiento Q2W). Los datos se recogieron de octubre de 2019 a noviembre de 2023. Los pacientes
sometidos a tratamiento concomitante con terapias sistémicas o topicas, como los corticosteroides topicos, no fueron considerados para su
inclusion en el estudio. La eficacia del tratamiento con dupilumab se evalué midiendo IGA-CNPG, NRS de prurito, NRS del sueno y DLQI en las

semanas 0, 6 y cada 16 semanas hasta las 84 semanas.’




Notas

2Después de la primera dosis, se observo una mejora nominal del prurito en los pacientes adultos con PN que estaban en tratamiento con DUPIXENT®,
bDefinida como antecedentes médicos de DA, rinitis/rinoconjuntivitis alérgica, asma o alergia alimentaria.

‘Puntuaciones basales medias del DLQI (0-30): 17,8 (DE: 7,1) en el grupo de DUPIXENT®y 15,7 (DE: 7,3) en el grupo de placebo (estudio PRIME)
y 18,2 (DE: 6,5) en el grupo de DUPIXENT®y 18,2 (DE: 7,0) en el grupo de placebo (estudio PRIME2).

Abreviaturas

DA: dermatitis atopica; DE: desviacion estandar; DLQI: indice de calidad de vida en dermatologia; EE: error estandar; EE. CC.: ensayos clinicos;
IC: intervalo de confianza; IGA-CNPG: evaluacién global del investigador-prurigo nodular créonico; IGA PN-S: evaluacion global del investigador
para la valoracion del prurigo nodular; NRS: escala de calificacion numérica; OR: odds ratio; PN: prurigo nodular; Q2W: cada 2 semanas;

TCS: corticosteroides topicos; WI-NRS: escala de calificacion numérica del peor prurito.
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PN

EAET

DUPIXENT® FUE BIEN TOLERADO,
CON UNASEGURIDAD
GENERALMENTE CONSISTENTE
CONELPERFILDE SEGURIDAD
CONOCIDO"

Consultar la ficha técnica de DUPIXENT® para informacion
adicional sobre el perfil de seguridad.

Menor tasa de discontinuacién debida
a EA frente a placebo?

Menor tasa de EA serios frente a placebo

Menor tasa de infecciones cutaneas no
herpéticas frente a placebo®

Conjuntivitis©

Seguridad

Perfil de
seguridad

Reacciones
adversas

INDICACIONES
DUPIXENT®

CARGADE LA

ENFERMEDAD RESUMEN

MoA EFICACIA | =Sdelfl:p): sl POSOLOGIA

Resumen de seguridad hasta la semana 36
(periodo de tratamiento y seguimiento)?

Datos agrupados de PRIME y PRIME2

0%
DUPIXENT®

4,6 %
DUPIXENT®

4,6 %

DUPIXENT®

3,9 %
DUPIXENT®

2,5 %

Placebo

7,6 %

Placebo

8,9 %

Placebo

1,3 %

Placebo

VER TABLA
COMPLETA ~

Reduccion de corticoides




Resumen de la seguridad para el periodo de 36 semanas de tratamiento y seguimiento?

Dupilumab 300 mg Q2W
n=152t
n (%)
Pacientes con cualquier EAET 89 (56,7) 97 (63,8)
Pacientes con cualquier EAET serio 12 (7,6) 7 (4,6)

Pacientes con cualquier EAET que llevé a muerte 0]

Placebon=157*
n (%)

Pacientes con EAET que llevaron a discontinuacién del farmaco del estudio? 4(2,5)
EAET reportados en =25 % de los pacientes en cualquier grupo de tratamiento (MedDRA PT)?
Dolor de cabeza 9(5,7)
Neurodermatitis
Otros EA de interés

Infecciones cutaneas (excluyendo infecciones no herpéticas)!

~

Conjuntivitis (estricto)

~

Infecciones virales por herpes (TNA)#

~

Infeccién grave o seria”

COVID-19 (TP)

Reacciones de hipersensibilidad sistémica (revisadas médicamente)tt
Malignidad*

Trastorno hepatico relacionado con el farmaco

Queratitis

~

R = RN OO N
©c 0o 338 R BB E
NN N wwoo

~

Tabla de Yosipovitch G, et al. 20242

*1 paciente incluido en el ensayo PRIME fue aleatorizado, pero no tratado con el farmaco del estudio por miedo a estar expuesto ala COVID-19.

1 paciente incluido en el ensayo PRIME2 no fue tratado con el fadrmaco del estudio por decision del participante.

1 evento de cada, enfermedad de Hodgkin, perforacion de tlcera duodenal y neurodermatitis, considerados no relacionados, y un evento de urticaria, considerado relacionado con el farmaco del estudio.
SSobredosis accidental, definida como el doble de la dosis prevista durante un intervalo de 11 dias, reportada como EAET en 7 (4,5 %) pacientes tratados con placeboy 9 (5,9 %) pacientes tratados

con dupilumab. Estos eventos representaron un intervalo mas corto entre la administracion de la inyeccion que el indicado en el protocolo y no un aumento de la dosis. Ninguno de los eventos fue
sintomatico ni se asocio a consecuencias médicas.

ILas infecciones cutaneas (EAET) (excluyendo infecciones herpéticas) se identificaron basandose en una revision médica ciega de todos los EAET reportados identificados como posibles infecciones
cutdneas usando CMQ30067 (Consulta de la empresa MedDRA). Esta busqueda incluyd a los TP bajo el término de grupo de alto nivel de MedDRA piel e infecciones e infestaciones de tejidos
subcutaneos, todos los TP bajo el TNA estructuras cutdneas e infecciones de tejidos blandos, todos los TP de “infeccién de heridas”, y TP de calazio, orzuelo y papiloma cutaneo.

TLa conjuntivitis (término estricto) incluye a los TP: conjuntivitis, conjuntivitis bacteriana, conjuntivitis viral, conjuntivitis adenoviral, conjuntivitis alérgica y queratoconjuntivitis atépica.

*Las infecciones virales por herpes (TNA) incluyen los TP herpes oral, herpes zéster, herpes zéster oftadlmico y herpes simple genital.

“En el grupo placebo, 1 evento de COVID-19 grave y 1 evento de celulitis, considerados no relacionados con el farmaco del estudio, y un evento de sepsis, considerado relacionado con el farmaco del
estudio; en el grupo dupilumab, 1 evento de neumonia moderada por COVID-19 y un evento de pielonefritis aguda, considerados no relacionados con el farmaco del estudio. Ninguna de las infecciones
provoco la discontinuacidon permanente.

TEn el grupo placebo, 2 eventos considerados relacionados con el farmaco del estudio: 1 evento no serio de urticaria moderada, que no llevé a la discontinuacion del farmaco del estudio, y 1 evento no
serio de urticaria leve, que condujeron a la discontinuaciéon permanente; en el grupo dupilumab, 1 evento no serio de dermatitis alérgica leve, considerado no relacionado con el del farmaco del estudio y
qgue no llevo a la discontinuacion.

#En el grupo placebo, 1 evento de linfoma de Hodgkin y 1 evento de linfoma cutaneo de células T. En el grupo dupilumab, 1 evento de carcinoma papilar de tiroides. Todos se consideraron no
relacionados con el farmaco del estudio y condujeron a la discontinuacion permanente.

EA: evento adverso; EAET: evento adverso emergente con el tratamiento; MedDRA: diccionario médico para actividades reguladoras; TNA: término de nivel alto de MedDRA; TP: término preferente de MedDRA.




PN

Datos agrupados de PRIME y PRIME?2

Necesidad de medicacién de rescate —@— Placebo —®— Dupilumab 300 mg Q2W 34 (21,5 %)
durante el periodo de tratamiento Simbolo = Censurado on ?

de 24 semanas

12% ~ 208

DUPIXENT® Placeho
300 mg Q2W + TGS (n = 158)

(n=153)

Dupilumab vs. placebo

HR (IC 95 %): 0,272 (0,137-0,539)
p =0,0002 11 (7,2 %)

O

o

Tasa acumulada de eventos (%)

Numero en riesgo
Placebo 158 156
Dupilumab 300 mg Q2W 153 151

Figura de Yosipovitch G, et al. 2024.2

La tasa acumulada de brote de sintomas que requirié medicacion de rescate con TCS se separo temprano para DUPIXENT® frente a placebo
(semana 2) y fue significativamente menor durante el resto del periodo de tratamiento de 24 semanas?

Seguridad Reduccion de corticoides

Perfil de Reacciones
seguridad adversas

INDICACIONES  CARGADELA

DUPIXENT® ENFERMEDAD MoA EFICACIA | Saeifidisiiniy POSOLOGIA  RESUMEN




PN

Reacciones adversas a DUPIXENT® en estudios clinicos?®

Clasificacion por 6rganosy
sistemas de MedDRA

Infecciones e infestaciones

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Trastornos del sistema inmunolégico

Trastornos oculares

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido
conjuntivo

Trastornos generales y alteraciones
en el lugar de administracion

Tabla extraida de ficha técnica.

Perfil de
seguridad

INDICACIONES
DUPIXENT®

Reacciones
adversas

CARGADE LA
ENFERMEDAD

Frecuencia

Frecuentes

Frecuentes

Poco frecuentes

Raras

Poco frecuentes

Raras

Poco frecuentes

Frecuentes

Frecuentes

MoA EFICACIA

Reaccion adversa

Conjuntivitis®

Herpes oral

Eosinofilia

Angioedema®

Reaccién anafilactica, enfermedad del suero,
reaccion tipo enfermedad del suero

Conjuntivitis alérgica,® queratitis,®¢
blefaritis,* prurito ocular,®f ojo seco®f

Queratitis ulcerosa®f

Erupcion facial®

Artralgia®

Reacciones en el lugar de la inyeccion
(incluye eritema, edema, prurito, dolor,
hinchazén y hematomas)

el \sl8  POSOLOGIA

Si se produce una reaccion de hipersensibilidad sistémica
(inmediata o retardada), se debe suspender inmediatamente
|la administracion de DUPIXENT® e iniciar un tratamiento
apropiado?®

Los pacientes tratados con DUPIXENT® que desarrollan
conjuntivitis que no se resuelve tras el tratamiento estandar
0 signos y sintomas que sugieren queratitis, se deben someter
a un examen oftalmolégico, seglin corresponda?®

Los pacientes que reciben DUPIXENT®y que también

tienen asma comorbida no deben ajustar o interrumpir

sus tratamientos de asma sin consultar con sus médicos.

Se debe monitorizar cuidadosamente a los pacientes con asma
comoérbida después de la interrupcion de DUPIXENT®S

La mayoria de los pacientes con conjuntivitis se recuperaron
o estaban en proceso de recuperacion durante el periodo de
tratamiento?®

Antes de iniciar el tratamiento con DUPIXENT®, se debe tratar
a los pacientes con infecciones helminticas previas.

Si los pacientes se infectan mientras reciben el tratamiento
con DUPIXENT®y no responden al tratamiento antihelmintico,
se debe interrumpir el tratamiento con DUPIXENT® hasta que
se resuelva la infeccién®

RESUMEN




Notas

21 evento de enfermedad de Hodgkin, 1 evento de perforaciéon de ulcera duodenal y 1 evento de neurodermatitis, considerados no relacionados,
y 1 evento de urticaria, considerado relacionado con el farmaco del estudio.

b as infecciones cutaneas (EAET) (excluyendo infecciones herpéticas) se identificaron basdndose en una revision médica ciega de todos los EAET
reportados identificados como posibles infecciones cutdneas usando CMQ30067 (Consulta de laempresa MedDRA). Esta blisqueda incluyé a los
TP bajo el término de grupo de alto nivel de MedDRA piel e infecciones e infestaciones de tejidos subcutaneos, todos los TP bajo el TNA estructuras
cutaneas e infecciones de tejidos blandos, todos los TP de “infeccion de heridas”, y TP de calazio, orzuelo y papiloma cutaneo.

La conjuntivitis (término estricto) incluye a los TP: conjuntivitis, conjuntivitis bacteriana, conjuntivitis viral, conjuntivitis adenoviral, conjuntivitis alérgica
y queratoconjuntivitis atopica.

dLos trastornos oculares y el herpes oral se produjeron predominantemente en los estudios de DA.

¢Las frecuencias para prurito ocular, blefaritis y ojo seco fueron frecuentes y la queratitis ulcerosa fue poco frecuente en los estudios de DA.

A partir de informes de poscomercializacion.

Abreviaturas

DA: dermatitis atopica; EA: eventos adversos; EAET: eventos adversos emergentes con el tratamiento; MedDRA: diccionario médico para actividades
reguladoras; PN: prurigo nodular; TCS: corticosteroides topicos; TNA: término de nivel alto; TP: término preferente.

Referencias

1. Yosipovitch G, et al. Nat Med. 2023;29(5):1180-1190. 2. Yosipovitch G, et al. JAAD Int. 2024;16:163-174. 3. CIMA - Centro de Informacién online
de Medicamentos de la AEMPS. DUPIXENT® (dupilumab). Ficha técnica [en linea] [consulta: 11 de diciembre de 2025]. Disponible en: https://cima.
aemps.es/cima/dochtml/ft/1171229014/FT 1171229014 .html; https://cima.aemps.es/cima/dochtml/ft/1171229006/FT_1171229006.html.




ES LOGICO, ES

m ADMINISTRACION Y POSOLOGIA! DUPIXENT )

(dupilumab)

Autoinyeccion con confianza

Una experiencia rapida y sencilla

LOS PACI ENTES PU EDEN La pluma precargada de DUPIXENT® esta disenada para ayudar
AUTO I NYECT ARSE co N a los pacientes a inyectarse de manera cdmoda y con confianza:?
c 0 N FIANZA UTI I_IZAN D 0 No se necesita reconstitucion

I.A PI.U MA PRECARGADA‘I Sin boton de activacion

. DUPIXENT® il @ Indicador visual claro
' 300 mg
injec:cion
@ Inyeccion en segundos
Se debe asegurar que los pacientes y/o cuidadores

reciben |la formacion adecuada sobre la preparaciony
administracion de DUPIXENT® antes de su uso de acuerdo
con las instrucciones de uso al final del prospecto!

Almacenamiento fuera de la nevera durante
14 dias a temperatura ambiente hasta 25 °C

ADULTOS DIA 1 FRECUENCIA D’E DOSIS
(218 ANOS)! ADMINISTRACION POSTERIORES

Q 30(_)|_ mg
é@ 300 mg > U2W > Soome

INDICACIONES ~ CARGA DE LA NOTAS CONTENIDO
DUPIXENT®  ENFERMEDAD  MOA  EFICACIA SEGURIDAD /RESUMEN ( REF ) MINIMO>




Abreviaturas
Q2W: cada 2 semanas.

Referencias

1. CIMA - Centro de Informacién online de Medicamentos de la AEMPS. DUPIXENT® (dupilumab). Ficha técnica [en linea] [consulta: 11 de diciembre
de 2025]. Disponible en: https://cima.aemps.es/cima/dochtml|/ft/1171229014/FT_1171229014.html; https://cima.aemps.es/cima/dochtml/
ft/1171229006/FT_1171229006.html. 2. CIMA - Centro de Informacion online de Medicamentos de la AEMPS. DUPIXENT®(dupilumab). Prospecto
[en linea] [consulta: 11 de diciembre de 2025]. Disponible en: https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/1171229006/P_1171229006.html;

https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/1171229018/P_1171229018.html.




INICIA CON FACILIDAD, CONTINUA CON CONFIANZA

Mejora rapida de los sintomas
tras la primera dosis!

Aprobado para pacientes
de tan solo 6 meses con DA grave?

No requiere pruebas o monitorizacion
de laboratorio, ni ajuste de dosis por
insuficiencia renal o hepatica®?

No requiere screening de riesgo
cardiovascular o malignidad®?

Es un inmunomodulador dirigido,
no un inmunosupresor de amplio espectro?

No tiene interacciones

conocidas con otros farmacos?

INICIA/
CONTINUA  RESUMEN

INDICACIONES CARGA DE LA
DUPIXENT® ENFERMEDAD

MoA EFICACIA

ES LOGICO, ES

DUPIXENT
(dupilumab)

»

SEGURIDAD POSOLOGIA

ES LOGICO, ES

DUPIXENT
(dupilumab)

CONTINUA:

Mejora rapida y sostenida en prurito,
lesiones cutaneas y calidad de vida'?

Los resultados obtenidos en ensayos clinicos
en cuanto a la mejora en prurito, suenoy
calidad se han visto respaldados en practica
clinica real hasta la semana 844

Control mas alla del prurito y aclaramiento de
la piel: DUPIXENT® mejoro significativamente
el dolor en la piel y la calidad del sueno”

~/7/9 % de adherencia en un estudio
de vida real a 3 anos en DA%¢

Disponible en pluma precargada
y jeringa precargada?

Perfil de seguridad demostrado
hasta 5 afios en adultos con DA?’

NOTAS CONTENIDO
REF MINIMO




CUANDOEL
TRATAMIENTO TOPICO
NO ES SUFICIENTE

@ DA grave (6 meses-11 afios)’

Prurito | Apariencia de la piel | Calidad de vida
Mejora sostenida hasta las 52 semanas, con control
rapido tras la primera dosis y 5 anos de evidencia
en vida real que demuestran un control sostenido
de la enfermedad y remisién en terapia®f&11.1>-18

218 Y}

Prurito | Apariencia de la piel | Calidad de vida
Mejora temprana del prurito tras la primera dosis,
con mejora continua durante 24 semanas,’ y
control sostenido demostrado en practica clinica
real*

INICIA/

CONTINUA  RESUMEN

MEJORA EN PRURITO,
ACLARAMIENTO DE
LA PIEL Y CALIDAD DE

VIDA!

® Eficacia demostrada en
amplias poblaciones de
pacientes?

® 3 beneficios sostenidos:
alivio rapido del prurito
tras la primera dosis,
mejora significativa del

aclaramiento de la piel y
la calidad de vida®~*®

* DUPIXENT® ofrece
resultados en vida real,
con eficacia demostrada
a largo plazo*1?2°

PERFIL DE SEGURIDAD
DEMOSTRADO HASTA
5 ANOS EN ADULTOS
CON DA’

°*DUPIXENT® es un
inmunomodulador
dirigido, noun
inmunosupresor de
amplio espectro®?

INICIA CON

FACILIDAD, CONTINUA

CON CONFIANZA

*No requiere pruebas
o monitorizacion de
laboratorio??

®* No tiene interacciones
conocidas con otros
farmacos?

® No requiere screening de
riesgo cardiovascular o
malignidad®?

ALTA ADHERENCIA®

® Adherencia a los 3 anos
en casi el 80 % de los
pacientes en un estudio
de vida real en adultos
con DA%¢

INDICACIONES
DUPIXENT®

CARGADE LA

ENFERMEDAD POSOLOGIA

MoA EFICACIA  SEGURIDAD RESUMEN



Notas

*Demostrado hasta 3 anos en el estudio de extension abierta.
PBasado en las recomendaciones del Comité de Evaluacién de Riesgos de Farmacovigilancia.
‘DUPIXENT® no es un inmunosupresor.

dEstudio de cohorte basado en datos del registro multicéntrico de practica diaria prospectiva BioDay, en el que participaron 4 hospitales universitarios
y 10 no universitarios de los Paises Bajos. El analisis incluyo a pacientes adultos participantes en el registro BioDay con un seguimiento 24 semanas.

El primer paciente tratado con dupilumab se incluyd en el registro BioDay en octubre de 2017; el analisis de los datos se realizé desde octubre de 2017
hasta diciembre de 2020.

*Tras la primera dosis, se observd una mejora nominal del prurito en pacientes adultos con DA que estaban tomando DUPIXENT®.

‘Respuesta rapida observada en pacientes adultos con DA tratados con DUPIXENT®, seglin los datos de los ensayos SOLO 1y SOLO 2,
mostrados tanto por las publicaciones de Cork et al. (2020) como de Canonica et al. (2022).

Abreviaturas

DA: dermatitis atopica; PN: prurigo nodular.
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CUANDOEL
TRATAMIENTO TOPICO
NO ES SUFICIENTE

@ DA grave (6 meses-11 afios)’

Prurito | Apariencia de la piel | Calidad de vida
Mejora sostenida hasta las 52 semanas, con control
rapido tras la primera dosis y 5 anos de evidencia
en vida real que demuestran un control sostenido
de la enfermedad y remisién en terapia®f®11.1>-18

218 YVt

Prurito | Apariencia de la piel | Calidad de vida
Mejora temprana del prurito tras la primera dosis,
con mejora continua durante 24 semanas,’ y
control sostenido demostrado en practica clinica
real*

MEJORA EN PRURITO,
ACLARAMIENTO DE
LA PIELY CALIDAD DE
VIDA!

® Eficacia demostrada en
amplias poblaciones de
pacientes?

¢ 3 beneficios sostenidos:
alivio rapido del prurito
tras la primera dosis,
mejora significativa del

aclaramiento de la piel y
la calidad de vida®>®

* DUPIXENT® ofrece
resultados en vida real,
con eficacia demostrada
a largo plazo*1%2°

PERFIL DE SEGURIDAD
DEMOSTRADO HASTA
5 ANOS EN ADULTOS
CON DA’

*DUPIXENT® es un
inmunomodulador
dirigido, noun
inmunosupresor de
amplio espectro®?

INICIA CON

FACILIDAD, CONTINUA

CON CONFIANZA

®No requiere pruebas
o monitorizacion de
laboratorio®?2

®* No tiene interacciones
conocidas con otros
farmacos?

®No requiere screening de
riesgo cardiovascular o
malignidad®?

ALTA ADHERENCIA®

® Adherencia a los 3 anos
en casi el 80 % de los
pacientes en un estudio
de vida real en adultos
con DA%¢

INICIA/

CONTINUA  RESUMEN

INDICACIONES
DUPIXENT®

CARGADE LA

ENFERMEDAD RESUMEN
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PRESENTACION, PRECIO Y CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION:

Q DUPIXENT® 200 mg solucion inyectable en jeringa precargada - 2 jeringas precargadas de 1,14 ml (CN 727309.7).
) DUPIXENT® 200 mg solucién inyectable en pluma precargada - 2 plumas precargadas de 1,14 ml (CN 758027.0).
) DUPIXENT® 300 mg solucion inyectable en jeringa precargada - 2 jeringas precargadas de 2 ml con protector de aguja (CN 718735.6).

) DUPIXENT® 300 mg solucién inyectable en pluma precargada - 2 plumas precargadas de 2 ml (CN 758028.7).

) PVP notificado: 1.267,45 €, PVP IVA notificado: 1.318,15 €. Medicamento sujeto a prescripcion médica. Diagnostico hospitalario.
Financiado por el SNS. Dispensacion hospitalaria sin cupon precinto. Puedes acceder a informacion detallada y actualizada sobre este
medicamento escaneando con tu teléfono movil (smartphone) el cédigo QR.

CONSULTA LA FICHA TECNICA COMPLETA ANTES DE PRESCRIBIR ESTE MEDICAMENTO:

S -

DUPIXENT®200 mg jeringa DUPIXENT® 200 mg pluma DUPIXENT® 300 mg jeringa DUPIXENT® 300 mg pluma

DUPIXENT® esta financiado en Espana de acuerdo con los criterios establecidos por el SNS.
SNS: Sistema Nacional de Salud.

INDICACIONES CARGA DE LA NOTAS

DUPIXENT® ENFERMEDAD MoA EFICACIA  SEGURIDAD POSOLOGIA  RESUMEN REF




