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EL PRIMER Y UNICO? BIOLOGICO APROBADO PARA EL TRATAMIE

DERMATITIS ATOPICA (DA) PRURIGO NODULAR (PN)

en pacientes a partir de tan solo 6 meses? en adultos?

Comparado con placebo, con DUPIXENT® significativamente
UNA D|ANA’ mas pacientes experimentaron:

DOBLE ACC|6N » ALIVIO DEL PRURITO DESPUES DE LA PRIMERA DOSIS*™
EN DAY PN »> ACLARAMIENTO SIGNIFICATIVO DE LA PIEL**
»> MEJORA SIGNIFICATIVA EN LA CALIDAD DE VIDA#¢

. DUPIXENT <
sanofi | REGENERON" (dupilumab)

Indicaciones MoA Eficacia Seguridad Posologia Resumen Referencias Contenido minimo
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IMPACTANDO EN LA VIDA DE LOS PACIENTES CON ENFERMEDADES INFLAMATORIAS DE TIPQ 2

5 INDICACIONES!

2 INTERLEUCINAS: IL-4 E IL-13

1 DUPIXENT®?

Adultos Adolescentes Ninos Bebés y preescolares
(+18 anos) (12-17 anos) ~ (6-11 anos) (6 meses-5 anos)

®

incluida DA en manos y pies*

- PN?

moderado a grave

ASMA! RSCcPN! EEo!

grave grave sin control sin control
no controlada adecuado adecuado
(240 kg)

*Simpson EL, et al. J Am Acad Dermatol. 2024 Feb 1:50190-9622(24)00146-4. doi: 10.1016/j.jaad.2023.12.066. Online ahead of print.
DA: dermatitis atopica; EEo: esofagitis eosinofilica; IL: interleucina; PN: prurigo nodular; RSCcPN: rinosinusitis créonica con poliposis nasal.
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DUPIXENT" BLOQUEA DIRECTAMENTE EL RECEPTOR IL-4Rc: IMPIDIENDO LA SENALIZACION DE IL-4 E IL-13,
E IMPACTANDO DE 4 MANERAS EN LA DA Y EN EL PN™"

DA: dermatitis atopica; IL: interleucina; PN: prurigo nodular.

Indicaciones
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Picor ® Rascado

UNICA TERAPIA SISTEMICA QUE PERMITE
LA INHIBICION DUAL DE IL-4 E IL-13""

MoA

Eficacia

Seguridad

Posologia

4 RAZONES PARA PENSAR EN |L-4

(1) REDUCE LA INFLAMACION DE TIPO 28

>> IL-4 es el modulador clave de la respuesta Th2
gue inicia y perpetua la inflamacion subyacente

en la DAy el PN??

(2) AYUDA AL ACLARAMIENTO

DE LA PIELY

>> Mejora la funcién barrera de la piel?’

>> Reduce la hiperplasia epidérmica en la piel

con DAy PN2%

>> Disminuye el riesgo de infeccion de la piel'’

(3) AYUDA A ALIVIAR EL PICOR

>> Ayuda a romper el ciclo de picor-rascado?0-26

2> Puede reducir la neurosensibilizacion a
mediadores pruritogénicos,?'® como [L-3118

(4) MODIFICACION DE LA ENFERMEDAD

>> El mecanismo dual de DUPIXENT® permite el
control de las enfermedades inflamatorias de |la
piel y la mejora de las comorbilidades atépicas?/¢
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RAPIDO ACLARAMIENTO, CONTROL SOSTENIDO DE LOS SINTOMAS Y MEJORA DE LA CALIDAD DE VIDA>"
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PRINCIPABES PREEI ,
DE UN PACIENTER| {.\
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4

PRURITO

ACLARAMIENTO
DE LOS NODULOS

DOLOR EN LA PIEL

CALIDAD DE VIDA
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| : P#orurigo nodular.
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MAS PACIENTES TRATADOS CON DUPIXENT® LOGRARON UNA MEJORA SIGNIFICATIVA

EN PRURITO VS. PLACEBQ"

100 -

Proporcion
de pacientes (%)

Figura de Kwatra SG, et al. 2023.1!

IC: intervalo de confianza; NRS: escala de calificacion numérica; OR: odds ratio.

Indicaciones

80 -
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20 -

Datos agrupados de PRIME y PRIME?2

Proporcion de pacientes con mejora =4 puntos en NRS de prurito

—®— Placebo

OR: 7,6 (IC 95 %: 4,03-14,24)

******

******

—&— Dupilumab

19,0 %

MoA

Eficacia

D

*p <0,05; **p <0,01; ***p <0,001. OR a la semana 24.

20 24

MEJORA EN PRURITO SOSTENIDA HASTA
LAS 24 SEMANAS, CON ~3X MAS PACIENTES
LOGRANDO UNA MEJORA VS. PLACEBO™

Seguridad

Posologia

Resumen

MAS PACIENTES
MEJORARON

(p <0,001)

Ver diseno de
los estudios
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DUPIXENT® MOSTRO MEJORAS CLINICA Y ESTADISTICAMENTE SIGNIFICATIVAS EN LAS LESIONES CUTANEAS
VS. PLACEBO A 24 SEMANAS®

Proporcion de pacientes que alcanzé
IGAPN-S0o01 (%)

100+

80 -

60 -

40 4

20 -

p = 0,003

Semana 12
Criterio de valoracion secundario Criterio de valoracion secundario clave

m Placebo (n = 76)

Figura de Yosipovitch G, et al. 2023.2

C2S: cada 2 semanas; IGA PN-S: evaluacion global del investigador para la valoracion del prurigo nodular.

Proporcion de pacientes con IGAPN-S0o0 1

PRIME

p <0,001

43,0

Semana 24

m Dupilumab 300 mg C2S (n = 75)

100-

80 -

60 -

40 -

20 -

p =0,019

29,6

12,2

Semana 12

m Placebo (n = 82)

PRIME2

p <0,001

19,9

Semana 24
Criterio de valoracion secundario Criterio de valoracion secundario clave

m Dupilumab 300 mg C2S (n = 75)
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44,9

>2 9X

MAS PACIENTES
MEJORARON

(b <0,001)

Ver diseno de
los estudios
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MAS PACIENTES TRATADOS CON DUPIXENT® LOGRARON UNA MEJORA SIGNIFICATIVA EN DOLOR EN LA PIEL
VS. PLACEBO"

100 -

Proporcion
de pacientes (%)

80 -
60 -
40 -
20 -

0

Datos agrupados de PRIME y PRIME?2

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

—&— Placebo

OR: 4,9 (IC 95 %: 2,77-8,83)

—&— Dupilumab

49,1 %***

o—o—0—2209%

Figura de Kwatra SG, et al. 2023.1!

IC: intervalo de confianza; NRS: escala de calificacion numérica; OR: odds ratio.

12
Semana

16

20

24

*p <0,05; **p <0,01; ***p <0,001. OR a la semana 24.
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>2X

MAS PACIENTES
MEJORARON

(b <0,001)*

Ver diseno de
los estudios
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CON DUPIXENT®, LOS PACIENTES EXPERIMENTARON UNA MEJORA SIGNIFICATIVA EN LA CALIDAD DE VIDA*

PRIME

Semana

Cambio en el DLQI desde el inicio hasta la semana 24

_ 0

2

2 -2 -

S -

)

o -6 -

w

o -8+

Q2

£ -10 -

(8]

9 -12 A

O

S -14 4

>
-16 -

—@— Placebo (n = 76)

Figura de Yosipovitch G, et al. 2023.2
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—&— Dupilumab 300 mg C2S (n = 75)

PRIME?2

Semana

—8— Placebo (n = 82) —@— Dupilumab 300 mg C2S (n = 78)

2X

MAS MEJORA

kk %k

1132

%k kok

(p <0,001)?

**p <0,01; ***p <0,001.

Con DUPIXENT?®, los pacientes experimentaron una mejora significativa® en el DLQI a partir
de la semana 4 y alcanzaron al final del tratamiento puntuaciones medias en el umbral entre
el impacto "pequeno"” y "moderado” del PN en su vida, mientras con placebo el gran impacto
del PN en la calidad de vida al inicio se mantuvo hasta la semana 247

Calidad
del sueno

Ver diseno de
los estudios

*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 PRIME 2). TNo controlada por multiplicidad.

C2S: cada 2 semanas; DE: desviacion estandar; DLQI: indice de calidad de vida en dermatologia; EE: error estandar; MMC: media de minimos cuadrados; PN: prurigo nodular.
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CON DUPIXENT®, MEJORA SIGNIFICATIVA EN LA CALIDAD DEL SUENG

»> Mejora significativa en la calidad del sueno a partir de la semana 2 y sostenida hasta
las 24 semanas con DUPIXENT® vs. placebo!

Datos agrupados de PRIME y PRIME2

Proporcion de pacientes con mejora 22 puntos en NRS de la calidad del sueno a la semana 24

425" © 234"

DUPIXENT® 300 mg C2S Placebo
(n = 153) (n = 158)

OR: 2,9 (IC 95 %: 1,71-4,90)
p <0,001

C2S: cada 2 semanas; IC: intervalo de confianza; NRS: escala de calificacion numérica; OR: odds ratio.




EL PERFIL DE SEGURIDAD DE DUPIXENT® EN PACIENTES CON PN FUE CONSISTENTE CON EL CONOCIDO
EN OTRAS INDICACIONES®

Perfil de seguridad de DUPIXENT® en PN hasta la semana 242

EAET

Menor tasa de EA graves vs. placebo”

Menor tasa de discontinuacion
debida a EA vs. placebo**

Menores tasas de infecciones cutaneas
no causadas por herpes vs. placebot

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

Conjuntivitis?

PRIME

40" @ 6,7"

DUPIXENT®

Placebo

0* @ 2,7

DUPIXENT®

Placebo

2,7 © 93"

DUPIXENT®

Placebo

2,7 2,7"

DUPIXENT®

Placebo

PRIME2

2,6”

DUPIXENT®

O%

DUPIXENT®

5,2%

DUPIXENT®

3,9"

DUPIXENT®

® 1,2”

Placebo

® 1,2"

Placebo

e 6,1

Placebo

e 0~

Placebo

Ver tabla
completa

Ver diseno de
los estudios

*Considerados no relacionados con la intervencion del estudio, excepto 2 eventos de sepsis y mesenteritis, experimentados por un paciente tratado con placebo en el estudio PRIME. **En el estudio PRIME, un evento de
enfermedad de Hodgkin y uno de neurodermatitis (TP MedDRA), considerados no relacionados con el farmaco del estudio. En el estudio PRIME2, un evento de urticaria TLos EAET de infecciones cutaneas (excluidas las infecciones
herpéticas) se identificaron en base a una revision médica enmascarada de todos los EAET notificados identificados como posibles infecciones cutdneas mediante CMQ3006. Esta busqueda incluyd TP bajo los términos agrupados
de nivel alto infecciones de piel y tejido subcutaneo, todos los TP bajo términos agrupados de nivel alto infecciones de estructuras cutaneas e de tejidos blandos, todos los TP de infeccion de heridas y TP chalazion, orzuelo y

papiloma cutaneo. *Conjuntivitis (término estricto) incluye los TP conjuntivitis, conjuntivitis bacteriana, conjuntivitis virica, conjuntivitis adenovirica, conjuntivitis alérgica y queratoconjuntivitis atopica.

EA: eventos adversos; EAET: eventos adversos emergentes con el tratamiento; MedDRA: diccionario médico para actividades reguladoras; PN: prurigo nodular; TP: término preferente.
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DISENO DE LOS ESTUDIOS PRIME Y PRIME2

>> PRIME fue un ensayo aleatorizado, de fase 3, doble ciego y controlado con placebo que evalué 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 C2S con o sin tratamientos tépicos (si los participantes usaban TCS en dosis bajas o medias o inhibidores tépicos
de la calcineurina seguian con el tratamiento). El criterio principal de valoracién fue la proporciéon 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 proporcidon de pacientes con piel clara o casi clara a las 24 semanas, medida por una

puntuacion de O o 1 en la escala IGA PN-S (0-4).?

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 C2S con o sin tratamientos topicos (si los participantes usaban TCS en dosis bajas o medias o inhibidores tépicos

de la calcineurina seguian con el tratamiento). El criterio principal de valoracién fue la proporcién de pacientes con mejora
clinicamente significativa en el prurito a las 12 semanas, medida por una reduccién 24 puntos en el WI-NRS (0-10). Los criterios
de valoracion secundarios clave incluyeron la proporcion de pacientes con mejora clinicamente significativa en el prurito a las
24 semanas y la proporcion de participantes 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).2

C2S: cada 2 semanas; IGA PN-S: evaluacion global del investigador para la valoracion del prurigo nodular; PN: prurigo nodular; TCS: corticosteroides topicos; WI-NRS: escala de calificacion numérica del peor prurito.




RESULTADOS DE SEGURIDAD?

Act e e eRMe
Placebo (n = 75) Dupilumab (n = 75) Placebo (n = 82) Dupilumab (n = 77)

Pacientes con =1 EAET 42 (56,0) 49 (65,3) 38 (46,3) 42 (54,5)
Pacientes con cualquier EA grave? 5(6,7) 3(4,0) 1(1,2) 2 (2,6)
Pacientes con cualquier EAET severo 6 (8,0) 5(6,7) 2(2,4) 2 (2,6)

Muertes 0] 0 0

Pacientes con EAET que condujo
a la discontinuacién del tratamiento® 2(2,7) 0 1(1,2)

EAET informados en 25 % de los pacientes en cualquier grupo de tratamiento (TP MedRA), n (%)
Nasofaringitis : 4 (5,3)
Dolor de cabeza 4 (5,3)
COVID-19 0
Neurodermatitis 1(1,3)

EAET por grupo de interés, n (%)
Infecciones viricas herpéticas
(TNA)®
Infecciones cutaneas (excluyendo
infecciones herpéticas)“

Conjuntivitis (término estricto)®

Infecciones por coronavirus (TNA)f

COVID-19

COVID-19 asintomatica

Neumonia por COVID-19 1(1,3)

Se incluyd en el andlisis a todos los pacientes del conjunto de analisis de seguridad, que incluia la totalidad de los pacientes aleatorizados que recibieron 21 dosis de dupilumab o placebo.
Los pacientes se enumeran de acuerdo con el farmaco del estudio recibido, que puede diferir del grupo aleatorizado. Se presentan los resultados para las 24 semanas de tratamiento.
aConsiderados no relacionados con la intervencion del estudio, excepto 2 eventos de sepsis y mesenteritis, experimentados por un paciente tratado con placebo en el estudio PRIME.
°En el estudio PRIME, un evento de enfermedad de Hodgkin y una neurodermatitis (TP), considerados no relacionados con el fairmaco del estudio. En el estudio PRIME2, un evento de
urticaria.

°Las infecciones virales por herpes (TNA) incluyen herpes oral, herpes zéster, herpes zéster oftalmico y herpes simple genital. Ninguno de estos EAET fue grave, y todos los pacientes se
recuperaron con tratamiento correctivo mientras continuaban con dupilumab.

dLos EAET de infecciones cutaneas (excluidas las infecciones herpéticas) se identificaron en base a una revision médica enmascarada de todos los EAET notificados identificados como
posibles infecciones cutaneas mediante CMQ30067. Esta busqueda incluyd TP de MedDRA bajo los términos agrupados de nivel alto infecciones de piel y tejido subcutaneo, todos los
TP de MedDRA bajo términos agrupados de nivel alto infecciones de estructuras cutaneas e de tejidos blandos, todos los TP de MedDRA de infeccion de heridas y TP chalazion, orzuelo
y papiloma cutaneo.

¢Conjuntivitis (término estricto) incluye los TP de MedDRA conjuntivitis, conjuntivitis bacteriana, conjuntivitis virica, conjuntivitis adenovirica, conjuntivitis alérgica y queratoconjuntivitis
atopica.

fLas infecciones por coronavirus (TNA) incluyen los TP de MedDRA COVID-19, COVID-19 asintomatica y neumonia por COVID-19.

Extraida de Yosipovitch G, et al. 2023.2

EA: eventos adversos; EAET: eventos adversos emergentes con el tratamiento; MedDRA: diccionario médico para actividades reguladoras; TNA: término de nivel alto; TP: término preferente.




DUPIXENT®: INICIA CON FACILIDAD, CONTINUA CON CONFIANZA

s
Aprobado para pacientes Perfil de seguridad demostrado
de tan solo 6 meses (DA)? @ hasta 5 anos en adultos con DA$3837
No reqwerte p.ruel':)?s En DA, 87 % de los pacientes
O moni orlzau.onl satisfechos tras 3 anos con DUPIXENT®d440
de laboratorio®
: . Mejoras sostenidas en prurito,
No requiere screening : . .
. . aclaramiento de la piel y calidad
de riesgo cardiovascular : )
4 de vida hasta 52 semanas en diferentes
o malignidad® 14
grupos de edad en DAY
Es un inmunomodulador o : :
L . 0\ ~80 % de adherencia en un estudio
dirigido, no un inmunosupresor @, : -
. .\ de vida real a 3 afios
de amplio espectro®
No tiene interacciones Disponible en pluma precargada
conocidas con otros farmacos! (pacientes 22 afos) y jeringa precargada’
Mejora rapida de los sintomas Sin necesidad de ajuste de dosis en pacientes
tras la primera dosis*81037 con insuficiencia renal o hepatica’
ADULTOS 300 mg
(>18 ANOS)’ o C25° 300 mg’
300 mg
*Demostrado hasta 3 anos en el estudio de extension abierta. PBasado en las recomendaciones del Comité de Evaluacion de Riesgos de Farmacovigilancia. ‘DUPIXENT® no es un inmunosupresor.! °El 86,8 % de los pacientes adultos
con DA tratados con DUPIXENT® estaba extremadamente/muy/algo satisfecho con su tratamiento para la DA a los 30-36 meses frente al 17,7 % antes de comenzar.*°
C2S: cada 2 semanas; DA: dermatitis atopica.
.
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CUANDO EL TRATAMIENTO TOPICO NO ES SUFICIENTE

DA! PN

: L : Calidad : L : Calidad
Picor | Apariencia de la piel | 32755 Picor | Apariencia de la piel | 327207
-© & © &
S ‘ @ ‘
* Doble inhibicion de * Mejora rapida del * Perfil de seguridad * Adherencia a los 3 anos
la IL-4 e IL-13, dirigida prurito después de establecido a largo en casi el 80 % de los
a la inflamacion para la primera dosis y plazo hasta 5 anos pacientes en un estudio
normalizar la estructura sostenida en signos, en adultos con DA de vida real en adultos*!
y funcion de la piel*3!/ sintomas y calidad moderada-grave™®”
de vida en pacientes
>6 meses con DA%1042

DUPIXENT® ES LA OPCION SISTEMICA DE PRIMERA
LINEA PARA LOGRAR UN CAMBIO DURADERO
EN PACIENTES CON DA 'Y PN1-2442-44

*LIBERTY AD OLE (NCT01949311): estudio fase lll, en curso, de extension abierta que evalla la seguridad y la eficacia a largo
plazo de dupilumab en adultos con DA de moderada a grave que han participado previamente en ensayos clinicos con dupilumab
(estudios parentales) incluidos los del grupo de placebo. Los pacientes fueron tratados inicialmente con 300 mg cada semana, pero
se paso a 300 mg C2S en 2019 para alinearse con el régimen de dosis aprobado en ficha técnica. Se permitieron los tratamientos
concomitantes para la DA, incluidos los TCS y los inhibidores tépicos de la calcineurina.®

C2S: cada 2 semanas; DA: dermatitis atopica; IL: interleucina; PN: prurigo nodular; TCS: corticosteroides topicos.
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PRESENTACION, PRECIO Y CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION:

DUPIXENT® 300 mg solucidén inyectable en jeringa precargada - 2 jeringas precargadas de 2 ml con protector de aguja (CN 718735.6).

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

DUPIXENT® 200 mg solucidon inyectable en jeringa precargada - 2 jeringas precargadas de 1,14 ml (CN 727309.7).

DUPIXENT® 200 mg solucion inyectable en pluma precargada - 2 plumas precargadas de 1,14 ml (CN 758027.0).

PVP notificado: 1.267,45 €, PVP IVA notificado: 1.318,15 €. Medicamento sujeto a prescripcion médica. Diagndstico hospitalario.
Financiado por el SNS. Dispensacion hospitalaria sin cupon precinto. Puede acceder a informacion detallada y actualizada sobre este
medicamento escaneando con su teléfono movil (smartphone) el codigo QR.
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DUPIXENT® 200 mg jeringa

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

SNS: sistema nacional de salud.
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