REFERENZEN UND PFLICHTTEXT ADVERTORIAL BIERMANN-MEDIZIN

Dupixent 200/300 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze/im Fertigpen. Wirkstoff: Dupilumab. Zusammensetzung: Arzneilich wirksame
Bestandteile: Jede Fertigspritze/jeder Pen zur einmaligen Anwendung enthalt 200 mg Dupilumab in 1,14 ml Lésung (175 mg/ml) oder 300 mg
Dupilumab in 2 ml Lésung (150 mg/ml). Dupilumab ist ein vollstandig humaner monoklonaler Antikorper. Er wird mittels rekombinanter DNA-Tech-
nologie in Ovarialzellen des chinesischen Hamsters (Chinese Hamster Ovary, CHO) produziert. Liste der sonstigen Bestandteile: Argininhydro-
chlorid, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Polysorbat 80 (E 433), Natriumacetat-Trihydrat, Essigsaure 99 % (E 260), Saccharose, Wasser
fir Injektionszwecke. Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Dieses Arzneimittel enthalt 2,28 mg Polysorbat 80 pro 200-mg Dosis (1,14 ml)
oder 4 mg Polysorbat 80 pro 300-mg-Dosis (2 ml). Polysorbate kénnen allergische Reaktionen hervorrufen. Anwendungsgebiete: Atopische Der-
matitis Erwachsene und Jugendliche: Dupixent wird angewendet zur Behandlung von mittelschwerer bis schwerer atopischer Dermatitis (AD) bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren, die fiir eine systemische Therapie in Betracht kommen. Kinder von 6 Monaten bis 11 Jahre: Dupixent
wird angewendet zur Behandlung von schwerer atopischer Dermatitis bei Kindern von 6 Monaten bis 11 Jahre, die fiir eine systemische Therapie in
Betracht kommen. Asthma Erwachsene und Jugendliche: Dupixent ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei Erwachsenen und Jugendlichen
ab 12 Jahren mit schwerem Asthma mit Typ 2-Inflammation, gekennzeichnet durch eine erh6hte Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder eine
erhohte exhalierte Stickstoffmonoxid-Fraktion (FeNO), siehe Abschnitt 5.1, das trotz hochdosierter inhalativer Corticosteroide (ICS) plus einem
weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist. Kinder von 6 bis 11 Jahre: Dupixent ist angezeigt als
Add-on-Erhaltungstherapie bei Kindern von 6 bis 11 Jahre mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation, gekennzeichnet durch eine erhdhte
Anzahl der Eosinophilen im Blut und/oder eine erhéhte exhalierte Stickstoffmonoxid-Fraktion (FeNO), siehe Abschnitt 5.1, das trotz mittel- bis
hochdosierter inhalativer Corticosteroide (ICS) plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel unzureichend kontrolliert
ist. zusatzlich 300 mg: Chronische Rhinosinusitis mit Nasenpolypen (Chronic rhinosinusitis with nasal polyposis, CRSwWNP) Dupixent ist angezeigt als
Add-on-Therapie mit intranasalen Corticosteroiden zur Behandlung von Erwachsenen mit schwerer CRSWNP, die mit systemischen Corticoste-
roiden und/oder chirurgischem Eingriff nicht ausreichend kontrolliert werden kann. Prurigo nodularis (PN) Dupixent ist angezeigt zur Behandlung
von mittelschwerer bis schwerer Prurigo nodularis (PN) bei Erwachsenen,_die fiir eine systemische Therapie in Betracht kommen. Eosinophile
Osophagitis (EoE) Dupixent ist angezeigt zur Behandlung der eosinophilen Osophagitis bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 1 Jahr mit
einem Korpergewicht von mindestens 15 kg, die mit einer konventionellen medikamentdsen Therapie unzureichend therapiert sind, diese nicht
vertragen oder fir die eine solche Therapie nicht in Betracht kommt (siehe Abschnitt 5.1). Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (Chronic obst-
ructive pulmonary disease, COPD) Dupixent ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei erwachsenen Patienten mit durch eine erhdhte Anzahl
an Eosinophilen im Blut gekennzeichneter chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD), die trotz einer Kombinationstherapie aus einem
inhalativen Corticosteroid (ICS), einem langwirksamen Beta-2-Agonisten (LABA) und einem langwirksamen Muskarinantagonisten (LAMA) oder,
falls ICS nicht angebracht ist, einer Kombinationstherapie aus LABA und LAMA unzureichend kontrolliert ist (siehe Abschnitt 5.1). Chronische spon-
tane Urtikaria (Chronic Spontaneous Urticaria, CSU) Dupixent ist angezeigt zur Behandlung von mittelschwerer bis schwerer chronischer spontaner
Urtikaria bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern (ab 2 Jahren), die auf eine Behandlung mit H1-Antihistaminika unzureichend ansprechen und
im Rahmen ihrer CSU-Therapie bisher keine Anti-IgE-Antikorper erhalten haben. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder
einen der sonstigen Bestandteile. Nebenwirkungen: Bei Erwachsenen mit atopischer Dermatitis, Asthma, CRSWNP und PN: Infektionen/parasitdre
Erkrankungen: Haufig: Konjunktivitis, oraler Herpes; Blut/Lymphe: Haufig: Eosinophilie; Immunsystem: Selten: Serumkrankheit/Serumkrankheits-
ahnliche Reaktionen, anaphylaktische Reaktionen; Gelegentlich: Angio6dem; Augen: Haufig: allergische Konjunktivitis; Gelegentlich: Augenjucken,
Blepharitis, Keratitis, trockenes Auge; Selten: ulzerative Keratitis; Haut/Unterhautgewebe: Gelegentlich: Ausschlag im Gesicht; Skelett/Bindegewebe/
Knochen: Haufig: Arthralgie; Allgemeine Beschwerden am Verabreichungsort: Haufig: Reakt. an der Injektionsstelle (einschlieBlich Erythem, Odem,
Juckreiz, Schmerz, Schwellung). Bei EoE, COPD und CSU: Haufig: Blutergiisse oder Himatom an der Injektionsstelle, bei COPD und CSU: Haufig:
Induration und Dermatitis an der Injektionsstelle, bei COPD: Hiufig: Ausschlag an der Injektionsstelle. Warnhinweis: Enthalt Saccharose. Abgabe/
Verschreibungspflicht: Deutschland: Verschreibungspflichtig. Osterreich: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Pharma-
kotherapeutische Gruppe: Andere Dermatika, Mittel zur Behandlung der Dermatitis, exkl. Corticosteroide, ATC Code: D11AHO5.
Pharmazeutischer Unternehmer: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frankreich.

Ortlicher Vertreter d. Zulassungsinhabers: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, 65926 Frankfurt am Main, Deutschland. sanofi-aventis GmbH,
1100 Wien, Osterreich.

Stand der Information: April 2026

Weitere Angaben zu den besonderen Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arznei-
mitteln und sonstige Wechselwirkungen, Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit, Nebenwirkungen sowie ggf. Gew6hnungseffekten sind der
veroffentlichten Fachinformation zu entnehmen.

AD = Atopische Dermatitis; COPD = chronisch obstruktive Lungenerkrankung; CRSWNP = chronische Rhinosinusitis mit Nasenpolypen; CSU = chronische
spontane Urtikaria; EOS = eosinophile Granulozyten; FeNO = fraktioniertes exhaliertes Stickstoffmonoxid (NO); ICS = inhalative Kortikosteroide; IgE
= Immunglobulin E; IL = Interleukin; LABA = langwirksame Beta-2-Sympathomimetika; LAMA = langwirksame Muskarinantagonisten; PN = Prurigo
nodularis; ppb = parts per billion.

* DUPIXENT® ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei erwachsenen Patienten mit durch eine erh6hte Anzahl an Eosinophilen im Blut
gekennzeichneter chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD), die trotz einer Kombinationstherapie aus LAMA/LABA/ICS oder, falls ICS nicht
angebrachtist, einer Kombinationstherapie aus LAMA/LABAunzureichend kontrolliertist.«* | ** DUPIXENT®ist zugelassen als Add-on-Erhaltungstherapie
bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation gekennzeichnet durch eine erhéhte Anzahl der
Eosinophilen im Blut (> 150/ul) und/oder erhéhtes FeNO (= 25 ppb), das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide (ICS) plus einem weiteren zur
Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel unzureichend kontrolliert ist. DUPIXENT® ist zugelassen als Add-on-Erhaltungstherapie bei Kindern von
6 bis 11 Jahren mit schwerem Asthma mit Typ-2-Inflammation gekennzeichnet durch eine erh6hte Anzahl der Eosinophilen im Blut (> 150/ul) und/oder
erhdhtes FeNO (= 20 ppb), das trotz mittel- bis hochdosierter ICS plus einem weiteren zur Erhaltungstherapie angewendeten Arzneimittel unzureichend
kontrolliertist.! | # Allein aus Griinden der besseren Lesbarkeit wurde auf die gleichzeitige Verwendung geschlechtsspezifischer Sprachformen verzichtet.
Samtliche Personenbezeichnungen gelten aber selbstverstandlich fir alle Geschlechter. | a Dupilumab bindet spezifisch an die Alpha-Untereinheit des
Interleukin(IL)-4-Rezeptors, wodurch die Signalwege von IL-4 und IL-13 gehemmt werden.! | b Weltweit wurden mehr als 1.000.000 Patienten mit
DUPIXENT® in insgesamt 7 Indikationen behandelt.* Verschreibungsinformationen sind landerspezifisch. In Deutschland ist DUPIXENT® zugelassen
fur: mittelschwere bis schwere Atopische DermatitisS; schweres, unkontrolliertes Asthma**; schwere, unkontrollierte chronische Rhinosinusitis mit
Nasenpolypen¢; mittelschwere bis schwere Prurigo nodularis’; Eosinophile Osophagitisg; unkontrollierte COPD mit erhéhten Blut-EOS-Werten*< und
mittelschwere bis schwere chronische spontane Urtikaria". | ¢ Im GOLD-Report wird der Einsatz von Dupilumab ab einem Eosinophilenwert von 300
Zellen/pl empfohlen, basierend auf den Einschlusskriterien in den Studien BOREAS und NOTUS (bei Screening EOS > 300 Zellen/pl).>” | d DUPIXENT®
wird angewendet zur Behandlung von mittelschwerer bis schwerer Atopischer Dermatitis (AD) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren und bei
Kindern ab 6 Monaten mit schwerer AD, die fiir eine systemische Therapie in Betracht kommen.! | e DUPIXENT® ist angezeigt als Add-on-Therapie mit
intranasalen Kortikosteroiden zur Behandlung von Erwachsenen mit schwerer CRSWNP, die mit systemischen Kortikosteroiden und/oder chirurgischem
Eingriff nicht ausreichend kontrolliert werden kann.! | f DUPIXENT® ist angezeigt zur Behandlung von mittelschwerer bis schwerer Prurigo nodularis (PN)
bei Erwachsenen, die fir eine systemische Therapie in Betracht kommen.! | g DUPIXENT® ist angezeigt zur Behandlung der Eosinophilen Osophagitis
bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 1 Jahr mit einem Korpergewicht von mindestens 15 kg, die mit einer konventionellen medikamentdsen
Therapie unzureichend therapiert sind, diese nicht vertragen oder fiir die eine solche Therapie nicht in Betracht kommt.! | h DUPIXENT® ist angezeigt zur
Behandlung von mittelschwerer bis schwerer chronischer spontaner Urtikaria bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren, die auf eine Behandlung
mit H1-Antihistaminika unzureichend ansprechen und im Rahmen ihrer CSU-Therapie bisher keine Anti-IgE-Antikorper erhalten haben.! | i 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).®”
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