PFLICHTTEXT UND REFERENZEN

Dupixent 200/300mg Injektionslosung in einer Fertigspritze/im Fertigpen. Wirkstoff: Dupilumab.
Zusammens.: Jede Fertigspritze/jeder Pen zur einmaligen Anwendung enthalt 200mg Dupilumab in 1,14 ml
Losung (175 mg/ml) oder 300 mg Dupilumab in 2ml Lésung (150 mg/ml). Arzneil. wirks. Bestandt.: Dupilumab
(vollst. humaner monoklon. Antikorper). Sonst. Bestandt. mit bek. Wirk.: Polysorbat 80 (E 433). Sonst. Bestandt.:
Argininhydrochlorid, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Natriumacetat-Trihydrat, Essigsaure,
Saccharose, Wasser f. Injektionszw. Anw.-geb.: Mittelschw. bis schw. atopische Dermatitis (AD) b. Erw. u.
Jugendl. ab 12 J., die flir system. Ther. i. Betracht kommen. Schw. AD bei Kindern von 6 Mon. bis 11 J,,
die fir system. Ther. i. Betracht kommen. Add-on-Erhaltungsther. b. Erw., Jugendl. ab 12 J. u. Kindern von
6-11 J. mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation (erhohte Anzahl der Eosinophilen i. Blut u./od. erhéhtes
FeNO), das trotz hochdosiert. (Kindern von 6-11 J.: mittel- b. hochdosiert.) ICS plus einem weiteren z.
Erhaltungsther. angewendeten AM unzureich. kontrolliert ist. Zur Behandl. d. eosinophilen Osophagitis (EoE)
bei Erw., Jugendl. u. Kindern ab 1 J. m. einem Koérpergew. v. mind. 15kg, die mit einer konvent. medikament.
Ther. unzur. therapiert sind, diese nicht vertragen od. fiir die eine solche Ther. nicht in Betracht kommt. Nur
300mg: Add-on-Ther. m. intranasal. Kortikosteroiden z. Behandl. v. Erw. m. schwerer chron. Rhinosinusitis mit
Nasenpolypen (CRSwWNP), die m. system. Kortikosteroiden u./od. chirurg. Eingriff nicht ausreichend kontrolliert
werden kann. Zur Behandl. von mittelschwerer bis schwerer Prurigo nodularis (PN) bei Erw., die fiir system.
Ther. i. Betracht kommen. Add-on-Erhaltungsther. b. Erw. mit durch eine erhéhte Anzahl an Eosinophilen i.
Blut gekennzeich. chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (Chronic obstructive pulmonary disease, COPD), die
trotz Kombinationsther. aus inhalativem Corticosteroid (ICS), langwirks. Beta-2-Agonisten (LABA) u. langwirks.
Muskarinantagonisten (LAMA) od., falls ICS nicht angebracht ist, einer Kombinationsther. aus LABA und LAMA
unzureich. kontrolliert ist. Gegenanz.: Uberempfindlichk. geg. d. Wirkst. od. e. d. sonst. Bestandt. Nebenw.:
Bei. Erw. m. atop. Dermatitis, Asthma, CRSWNP u. PN: Infekt./parasit. Erkrank.: Haufig: Konjunktivitis, oraler
Herpes; Blut/Lymphe: Haufig: Eosinophilie; Immunsyst.: Selten: Serumkrankh./Serumkrankh. dhnl. Reakt.,
anaphylaktische Reakt.; Gelegentl.: Angio6dem; Augen: Haufig: allerg. Konjunktivitis; Gelegentl.: Augenjucken,
Blepharitis, Keratitis, trockenes Auge; Selten: ulzerative Keratitis; Erkr. Haut / Unterhautgew.: Gelegentl.:
Ausschlag im Gesicht; Skelett/Bindegew./Knochen: Haufig: Arthralgie; Allgem./Beschw. a. Verabreichungsort:
Haufig: Reakt. a. d. Injektionsst. (einschlieBlich Erythem, Odem, Juckreiz, Schmerz, Schwellung), bei EoE
u. COPD: Haufig: Bluterg. a. d. Injektionsst., bei COPD: Haufig: Induration, Ausschlag u. Dermatitis a. d.
Injektionsstelle. Warnhinweis: Enthalt Saccharose. Verschreibungspflichtig.
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BD = Bronchodilatatorengabe; COPD = chronisch obstruktive Lungenerkrankung; EOS = eosinophile
Granulozyten; FEV, = Einsekundenkapazitat; FVC = forcierte Vitalkapazitat; ICS = inhalative Kortikosteroide;
Kl = Konfidenzintervall, LABA = langwirksame Beta-2-Sympathomimetika; LAMA = langwirksame
Muskarinantagonisten; OCS = orale Kortikosteroide.

*DUPIXENT® ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei erwachsenen Patienten mit durch eine
erhohte Anzahl an Eosinophilen im Blut gekennzeichneter chronisch obstruktiver Lungenerkrankung
(COPD), die trotz einer Kombinationstherapie aus LAMA/LABA/ICS oder, falls ICS nicht angebracht ist,
einer Kombinationstherapie aus LAMA/LABA unzureichend kontrolliert ist.*s* | # Allein aus Griinden
der besseren Lesbarkeit wurde auf die gleichzeitige Verwendung geschlechtsspezifischer Sprachformen
verzichtet. Samtliche Personenbezeichnungen gelten aber selbstverstiandlich fiir alle Geschlechter.|
a COPD-Exazerbationen wurden definiert als eine Zunahme oder das erneute Auftreten von mehr als
einem respiratorischen Symptom (Husten, Auswurf, eitriges Sputum, Giemen oder Dyspnoe), die 3 Tage
oder langer anhielten. Mittelschwere Exazerbationen bedurften einer Behandlung mit OCS + Antibiotika,
schwere Exazerbationen einer Hospitalisierung oder des Aufsuchens einer Notaufnahme.! | b Bereits nach
einer mittelschweren bis schweren Exazerbation wurde die mittlere annuale Reduktionsrate der Post-BD-
FEV, anndhernd verdoppelt (im Vergleich zur Reduktionsrate vor der Exazerbation; 39,1 ml/Jahr vor der
Exazerbation gegeniliber 76,5ml/Jahr nach der Exazerbation; p = 0,003).! | ¢ Basierend auf Daten einer
retrospektiven Analyse von 586 Patienten mit mittelschwerer bis schwerer COPD (Post-BD-FEV, <70% vom
Sollwert; Post-BD-FEV, <70% der FVC), die an der 4-jahrigen randomisierten, doppelblinden, placebo-
kontrollierten Parallelgruppenstudie UPLIFT teilnahmen! | d In der 52. Woche der BOREAS-Studie kam
es bei den DUPIXENT®-Patienten zu einer annualisierten Rate von 0,78 mittelschweren oder schweren
Exazerbationen" und von 1,10 bei den Placebopatienten. Das Ratenverhiltnis gegeniiber Placebo betrug
0,70 (95 %-KI: 0,58-0,86; p <0,001; primarer Endpunkt).” | e In der 52. Woche der NOTUS-Studie kam
es bei den DUPIXENT®-Patienten zu einer annualisierten Rate von 0,86 mittelschweren oder schweren
Exazerbationen"und von 1,30 bei den Placebopatienten. Das Ratenverhiltnis gegenliber Placebo betrug 0,66
(95%-Kl:0,54-0,82; p <0,001; primarer Endpunkt).® | f Im GOLD-Report wird der Einsatz von Dupilumab ab
einem Eosinophilenwert von 300 Zellen/ul empfohlen, basierend auf den Einschlusskriterien in den Studien
BOREAS und NOTUS (bei Screening EOS =300/ul).3>¢ | g In den Zulassungsstudien BOREAS und NOTUS
war unzureichende Kontrolle gekennzeichnet durch =2 mittelschwere oder >1 schwere Exazerbation im
Jahr zuvor, mindestens eine Exazerbation unter inhalativer Triple-Therapie (bzw. unter LAMA/LABA, falls
ICS nicht angebracht).>¢ | h Mittelschwere Exazerbationen wurden definiert als Exazerbationen, die zu
einer Behandlung mit systemischen Kortikosteroiden, einem Antibiotikum oder beidem flihrten. Schwere
Exazerbationen wurden definiert als Exazerbationen, die zu einem Krankenhausaufenthalt, dem Aufsuchen
der Notaufnahme oder zum Tod fiihrten.>*
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