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(dup1 umab)

do los antihistaminicos no son suficientes... DUPIXENT®
senta una nueva alternativa terapéutica para los pacientes

12 ANOS CON UCE MODERADA A GRAVE'

s el tnico tratamiento que bloquea IL-4 e IL-13,°
| de seguridad y eficacia bien establecido en
s y distintos grupos de edad, incluyendo la UCE!

No es una paciente real.

La indicacion en UCE no esta financiada, indicacién en tramite de obtencion de financiacion en Espaia.



GUIAS INTERNACIONALES DE URTICARIA?

Algoritmo de tratamiento recomendado para la urticaria?

//

‘ COMENZAR CON ANTIHISTAMINICOS DE 2.2 GENERACION A DOSIS ESTANDAR
SIES NECESARIO
Aumentar la dosis del antihistaminico de 2.2 generacion (hasta x4)

Tratamientos de 2.2/3.2linea aplicables solo a UC

N Sielcontrol gsinadecuado con dosis alta dp ant!histaminico Qe 2.3 generacion: CUANDU LUS ANTIHISTAMINICUS H] NU SUN SUFICIENTES,
Después de 2 a4 semanas 0 antes si los sintomas son intolerahles ES LUGICO’ ES DUPIXENT®2

Aiiadir al antihistaminico de 2.2 generacion:

Considerar laderivacion a
un especialista
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Figura de Zuberbier T, et al. 2026.2

2Autorizado para UCE en la mayoria de los paises (dic. 2024); 300 mg c4s; si es necesario, aumentar dosis y/o acortar intervalo (hasta 600 mg c2s).

bAdultos y adolescentes de 12 a 17 afios con 260 kg: dosis de carga 600 mg + 300 mg c2s; adolescentes de 12 a 17 afios con 230 kg y <60 kg: dosis de carga 400 mg + 200 mg c2s.

°El 26 de febrero de 2026, el CHMP adopté una opinién positiva, recomendando la concesidn de una autorizacién de comercializacion para remibrutinib, destinado al tratamiento de adultos con urticaria espontanea cronica. La posologia es de 25 mg 2 veces al dia.
dMonoterapia hasta 5 mg/kg/dia.

eConsiderar combinacién con otros tratamientos, p. ej., omalizumab mas ciclosporina A en dosis bajas (1-2 mg/kg) (basado en consenso; no hay datos de estudios disponibles).



Para todos los pacientes con UCE que no responden a antihistaminicos H1...

DUPIXENT®: EFICACIA INDEPENDIENTE DE LOS NIVELES DE IgE*

p DUPIXENT® mejoro la actividad de la urticaria y la gravedad del picor en la semana 24,
GU‘CA|3N ALES independientemente de los niveles basales de IgE total*
UAS7 en la semana 24 . Valor de p nominal
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Figura de Saini SS, et al. 20254

aEste valor de p de interaccion evalla si el efecto del tratamiento difiere entre los subgrupos de IgE. Un valor de p no significativo sugiere que el efecto de DUPIXENT® comparado con placebo fue en general consistente en UAS7 e ISS7, independientemente
de la categoria basal de IgE total.



Para todos los pacientes con UCE que no responden a antihistaminicos H1...

DUPIXENT®: EFICACIA EN EL PRURITO EN PATOLOGIAS CUTANEAS DE TIPO 2°

-
Los pacientes tratados con dupilumab, en comparacion con los que recibieron
placebo, mostraton mejoras significativamente mayores en PP-NRS, WI-NRS
e ISSS7¢

e Dupilumab reduce el picor en UCE porque

bloquea IL-4/IL-13 e IL-31, frenando la DA PN UCE
inflamacion de tipo 2 y la activacion neuronal Cambio porcentual Cambio porcentual Cambio porcentual
. . desde el inicio en desde el inicio en desde el inicio en
del prurito en todas las enfermedades cutaneas PP-NRS en la semana 24 WI-NRS en la semana 24 ISS7 en la semana 24
de tipo 2°
(N =315) (N =106) (N =158) (N =153) (N =68) (N =70)
Placebo + TCS  Dupilumab + TCS o Placebo Dupilumab o Placebo Dupilumab

e Dupilumab, ademas de su efecto sobre el
mastocito/histamina, tiene un efecto directo en
la via del picor?
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e Cuando los mastocitos liberan I1L-33, se produce
una amplificacion del picor inducido por " " .
histamina a través de un mecanismo dependiente 100 p <0,0001 100 p=0,0001 100 p=0,0009
de IL-13 en la UCE°

-70

-80 -80 -80

Cambio porcentual de la MMC (EE)
Cambio porcentual de la MMC (EE)
Cambio porcentual de la MMC (EE)

Figura de Yosipovitch G, et al. 2025.¢

¢ El objetivo en el manejo del picor es controlar

la enfermedad subyacente, y siguiendo los LOS RESULTADOS REFUERZAN EL PAPEL CENTRAL
algoritmos de tratamiento recomendados, DE LA VIA IL-4/1.-13 EN LA FISIOPATOLOGIA DEL PRURITO CRONICO
dupilumab puede ser especialmente eficaz en Y EXPLICAN POR QUE LA INHIBICION CON DUPILUMAB PROPORCIONA
el manejo del picor de los pacientes con UCE® ALIVIO TRANSVERSAL EN ESTAS TRES ENFERMEDADES®




Para todos los pacientes con UGE que no responden a antihistaminicos H1...

DUPIXENT®: EFICACIA INDEPENDIENTE DE LA PRESENCIA DE ANGIOEDEMA Y DEL IMC DEL PACIENTE"®

-
e La presencia de angioedema e IMC elevado son factores predictivos de mala respuesta a omalizumab®
DUPIXENTP® redujo la gravedad del prurito en la semana 24 DUPIXENT® mejoro significativamente la gravedad del prurito y
en pacientes con UCE, independientemente de la presencia de la actividad de la enfermedad a las 24 semanas en pacientes con
angioedema’ UCE, independientemente del IMC basal®
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M Placebo m DUPIXENT®

Figurade Casale TB, et al. 20257

*Andlisis agrupado de los estudios LIBERTY-CSU CUPID Ay C.
**Estudio LIBERTY-CSU CUPID A.
2lC 95 % para la diferencia de la MMC respecto al placebo.

m Placebo m DUPIXENT®

Figurade Casale TB, et al. 2025.2

bEste valor de p evalua si el efecto del tratamiento difiere entre subgrupos basales. Un valor de p no significativo sugiere que el efecto de dupilumab en comparacién con el placebo fue generalmente consistente en ISS7 independientemente del subgrupo

de pacientes.



MAS DE LA MITAD DE LOS PACIENTES CON UC TAMBIEN PUEDE TENER ENFERMEDAD ATOPICA"™

En una encuesta transversal de la poblacion

EL 52,7 % DELOS PACIENTES CON UC PRESENTABA
UNA ENFERMEDAD ATOPICA:"

&)

0 41,9 % 0 18,9 % n17,6%

TENIA RINITIS TENiADA TENIAASMA
ALERGICA ALERGICA




DUPIXENT®: EFICACIA Y SEGURIDAD DEMOSTRADAS EN 7 PATOLOGIAS CON INFLAMACION DE TIPO 2!

E E E

DERMATITIS PRURIGO URTICARIA CRONICA @

ATGPICA (DA)' NODULAR (PN)' ESPONTANEA (UCE)*'" MEJORA DEL PICOR. DE LA PIEL
Picor | Apariencia de la piel | Calidad de vida Picor | Apariencia de la piel | Calidad de vida Picor | Habones | Calidad de vida Y DE LA CALIDAD [’)E VIDA®!
. Eficacia demostrada en distintos grupos
7INDICACIONES' 2 INTERLEUCINAS: IL-4 E IL-13' 1 DUPIXENT®' o
I"',' CAGIONES ADULTOS | ADOLESCENTES NINoS BEBESY
INANCIADAS (218 afos) (12-17 afios) (6-11 afios) PREESCOLARES

PERFIL DE SEGURIDAD DEMOSTRADO,
CON >5 ANOS DE EXPERIENCIA EN VIDA
REAL EN DA%

Evita la inmunosupresion de amplio espectro!
Inmunomodulador selectivo?

PN' ASMA! RSCcPN' EEo’
moderado a grave grave no controlada grave sin control adecuado sin control adecuado

(215 kg) INICIA CON FACILIDAD, CONTINUA
CON CONFIANZA

No requiere pruebas de laboratorio iniciales
o durante el tratamiento??
No se conocen interacciones con otros
medicamentos?!

(6 meses-5 afos) :
(=]

DA1 incluida DA en manos y pies*?

INDICACION
| NAN

EPOC*! UCE™"

no controlada, con moderada a grave con respuesta inadecuada
eosindfilos elevados alos antihistaminicos H1y sin terapia previa
anti-IgE parala UCE

*UCE: no financiada, indicacion en tramite de obtencién de financiacién en Espafia; EPOC: indicacion no financiada.



: ) , DUPIXENT >
PRESENTACION, PRECIO Y CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: (duptaREs

) ) PRECIO/REGIMEN )
MEDICAMENTO INDICACION R aeyC  DEPRESCRIPCION Y DISPENSACION/
: CONDICIONES DE FINANCIACION

DUPIXENT® esta indicado PVP notificado: 1.267,45 €

DUPIXENT® 20%“‘8 SC;';'ZiéT i“,\\/f;tza;"e ;r; para el tratamiento de la PVP IVA notificado: 1.318,15 €
jeringa precargada de 1,14ml (CN: 727309.7) urticaria crénica espontanea Medicamento sujeto

DUPIXENT® 200 mg solucién inyectable en o (UCE) de moderada a grave a prescripcion médica
2 plumas precargadas de 1,14 ml (CN: 758027.0) Urticaria en pacientes adultos y Diagndstico hospitalario

o crénica adolescentes Dispensacién hospitalaria
DUPIXENT® 300 mg solucion inyectable en espontanea (a partir de los 12 afios), sin cupén precinto

2 jeringas precargadas de 2 ml (CN: 718735.6) con respuesta inadecuada

DUPIXENT® 300 mg solucién inyectable en alos antihistaminicos H1 y No financiado, indicacion en tramite

2 plumas precargadas de 2 ml (CN: 758028.7) que no han recibido terapia de obtencién de financiacion
previa anti-IgE para la UCE en Espafia

Puedes acceder a informacion detallada y actualizada sobre este medicamento escaneando con tu teléfono mévil (smartphone) el codigo QR.

CONSULTA LA FICHATECNICA COMPLETA ANTES DE PRESCRIBIR ESTE MEDICAMENTO:
O340

[=]

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

AAS7: puntuacion de actividad del angioedema durante 7 dias; CHMP: Comité de Medicamentos de Uso Humano; DA: dermatitis atopica; EE: error estandar; EEo: esofagitis eosinofilica; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; IgE: inmunoglobulina E; IL: interleucina;
IMC: indice de masa corporal; ISS7: puntuacion de gravedad del prurito durante 7 dias; UAS7: puntuacién de actividad de la urticaria durante 7 dias; MMC: media de minimos cuadrados; PP-NRS: escala de calificacion numérica del prurito maximo; PN: prurigo nodular;
RSCcPN: rinosinusitis crénica con poliposis nasal; SNS: Sistema Nacional de Salud; TCS: corticosteroides topicos; UC: urticaria crénica; UCE: urticaria crénica espontédnea; WI-NRS: escala de calificacion numérica del peor prurito.

Referencias: 1. CIMA - Centro de Informacion online de Medicamentos de la AEMPS. DUPIXENT® (dupilumab). Ficha técnica [en linea] [consulta: 9 de marzo 2026]. 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. Zuberbier T, et al. Allergy. 2026 Feb 6. doi: 10.1111/all.70210. Online ahead of print. 3. Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Centro de Informacién online de Medicamentos de la AEMPS - CIMA
[en linea]. Disponible en: https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html. Ultimo acceso: marzo 2026. 4. Saini SS, et al. Dupilumab Efficacy in Pooled LIBERTY-CSU CUPID Study A and Study C Regardless of Baseline Total Serum IgE Levels. Péster presentado en: Eastern Allergy
Conference (EAC) 2025. 20 de mayo-1 de junio de 2025. Palm Beach, FL, EE. UU. 5. Warp PV, et al. J Am Acad Dermatol. 2026 Jan 4:50190-9622(25)03506-6. doi: 10.1016/j.jaad.2025.11.104. Online ahead of print. 6. Yosipovitch G, et al. Dermatol Ther (Heidelb). 2025 Nov 22.
doi: 10.1007/s13555-025-01596-8. Online ahead of print. 7. Casale TB, et al. Dupilumab Consistently Reduced Itch Severity in Patients With Chronic Spontaneous Urticaria Across Baseline Characteristic Subgroups in a LIBERTY-CSU CUPID A and C Pooled Analysis. Pdster
presentado en: 13th World Congress on Itch (WCl); 12-14 de octubre de 2025. Heidelberg, Alemania. 8. Casale TB, et al. Dupilumab Improves Signs and Symptoms of Chronic Spontaneous Urticaria Regardless of Baseline Body Mass Index. Péster 1690 presentado en: European
Academy of Dermatology and Venereology (EADV) 2025. 17-20 de septiembre. Paris, Francia. 9. Calzari P, et al. Front Allergy. 2026;6:1728559. 10. Zuberbier T, et al. Clin Exp Dermatol. 2010;35:869-873. 11. Giménez-Arnau AM, et al. Dermatol Ther (Heidelb). 2026;16(1):549-
562. 12. Simpson EL, et al. J Am Acad Dermatol. 2024;90(6):1190-1199. 13. Paller AS, et al. Adv Ther. 2024;41(3):10461061. 14. Canonica GW, et al. Allergy Clin Immunol Pract. 2022;10(6):1515-1526.

15. Cork MJ, et al. Dermatolog Treat. 2020;31(6):606-614.16. Thagi D, et al. ) Dermatol Sci. 2019;94(2):266-275. 17. Simpson EL, et al. JAMA Dermatol. 2020;156(1):44-56.18. Paller AS, et al. J Am Acad Dermatol. ° .
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