Den vanligaste biverkningen var erytem pa
injektionsstallet. Anafylaktisk reaktion har
rapporterats i mycket fa fall under utvecklings-
programmet for astma.

Faststalld langsiktig
sakerhetsprofil'2

Studiedesign

Dupilumabs ladngsiktiga sdkerhet bedémdes i

en 6ppen forldngningsstudie (TRAVERSE) med
2193 vuxna och 89 ungdomar med medelsvar

till svar astma, inklusive 185 vuxna med astma
som var beroende av orala kortikosteroider, som
hade deltagit i tidigare kliniska prévningar med
dupilumab (DRI12544, QUEST och VENTURE).
Effekten mattes som ett sekundart effektmatt,
med liknande resultat som dem som observerats
i de pivotala studierna, och kvarstod i upp till

96 veckor. Hos vuxna med OCS-beroende astma
kvarstod en minskning av exacerbationerna

och en forbattring av lungfunktionen i upp till
96 veckor, trots att de minskade dosen av eller
slutade anvanda orala kortikosteroider.

Astmautvecklingsprogrammet inkluderade 3
randomiserade, dubbelblinda, placebokontrolle-
rade multicenterstudier med parallella grupper
(DRI12544, QUEST och VENTURE) med en behand-
lingstid pa 24 till 52 veckor med sammanlagt 2888
patienter (Fran 12 ars alder). Patienterna rekryte-
rades utan krav pa ett visst lagsta antal eosinofi-
ler i blodet eller ldgsta halter av andra biomarko-
rer FOr typ 2-inflammation (t.ex FeNO eller IgE).

| behandlingsriktlinjerna for astma definieras

typ 2-inflammation som eosinofili = 150 celler/ul
och/eller FeNO = 20 ppb. | DRI12544 och QUEST
inkluderade de i forvdg angivna subgrupps-
analyserna antalet eosinofiler i blodet = 150 och

> 300 celler/ul och FeNO = 25 och =50 ppb.
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patienter har fatt Dupixent ordinerat®™

NU GODKAND FORFYLLD PENNA MED DUPIXENT

Bekvam administrering pa mottagningen och hemma — Dupixent finns som forfylld
penna och forfylld spruta’

DUPIXENT"

300 mg \ |
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a. Observerat i QUEST (52 veckor) och TRAVERSE (en 96-veckors 6ppen forldngningsstudie).'”
LSM: minsta kvadratmedelvarde, SOC: vardstandard.

Betydande forbattringar sags
for ett spektrum av patienttyper

Storre Forbattringar sags hos patienter med
forhojda biomarkorer For typ 2-inflammation™ EeSUltteg
varsto

S . . . i upp till
Signifikant minskning av exacerbationer"

(69 %, Dupixent 200 mg vs SOC, 0,33 vs. 1,057, p-varde < 0,0001 patienter p~4
med FeNO > 50 ppb)’

Snabb och varaktig forbattring av
lungfunktionen FEV1 upp till v. 522

(Dupixent 200 mg 6kar FEV1 med 590 ml fran baseline, 380 ml
vs. SOC (p-varde < 0,0001, patienter med FeNO = 50 ppb)")

Minskning eller eliminering av orala

kortikosteroider med bevarad astmakontroll®

Dupixent 300 mg reducerar OCS-dosen med 77 % fran baseline, p-varde < 0,000,1
patienter med FeNO = 25 ppb)',och eliminerar OCS helt f6r 48 % av pat., (P = 0.002)
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DUPIXENT® (dupilumab) injektionsvatska, l6sning i fForfylld spruta 300 resp. 200 mg. samt forfylld injektionspenna 300 resp. 200 mg. Rx, (F).
D11AHO5. Indikation: Dupixent ar indicerat for vuxna och ungdomar (12 ar och aldre), som tilldgg till underhallsbehandling vid svar astma med
typ 2-inflammation, som kdnnetecknas av forhojda nivaer av blodeosinofiler och/eller férhojd kvaveoxidhalt i utandningsluften (FeNO), som ar
otillrackligt kontrollerad trots hog dos inhalerad kortikosteroid (ICS) i kombination med ett annat ldkemedel for underhallsbehandling. Dupixent
300 mg ar ocksa indicerat For kronisk rinosinuit med naspolyper for vuxna som en tillaggsbehandling till nasala kortikosterioider for behandling
av svar kronisk rinosinuit med naspolyper, for vilka behandling med systemiska kortikosterioder och/eller kirurgi inte gett tillracklig effekt. For
ytterligare sdkerhetsinformation samt information om pris och férpackning, se www.fass.se. Kontaktuppgifter: Dupixent tillhandahalls av Sanofi
AB, Box 30052, 104 25 Stockholm, tel. +46 86345000, www.sanofi.se. Vid fragor om vara ldkemedel kontakta: infoavd@sanofi.com. Datum for
senaste 6versynen av SPC: januari 2021. Dupixent ingar i likemedelsformanen for patienter med otillréckligt kontrollerad astma trots under-
hallsbehandling med hégdos inhalationskortikosteroider i kombination med ett annat lakemedel och: « som kdnnetecknas av forhojda nivder av
eosinofiler och FeNO eller « antingen behandling med perorala kortikosteroider (OCS) i doser som ger ¢kad risk for biverkningar eller nér OCS
ar kontraindicerat. Dupixent ingdr inte i ldkemedelsformanen for patienter med kronisk rinosinuit med naspolyper.

WV Detta ldkemedel &r foremal for utokad évervakning.
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Observationer fran 3 studier, inklusive QUEST (52 veckor, exacerbationer/lungfunktion), VENTURE (24 veckor,
minskad anvédndning av orala kortikosteroider) och TRAVERSE (96-veckors 6ppen forldngningsstudie).'”

DUPIXENT:
(dupilumab)

SANOFI GENZYME wp

SANOFI AB, Box 30052, 104 25 Stockholm, www.sanofi.se
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Tillagg till underhallsbehandling
for patienter (12+ ar) med
okontrollerad svar astma

med typ 2-inflammation’

Det forsta och enda biologiska astmaldkemedlet som hammar bade IL-4- och
IL-13-signalering — viktiga cytokiner som driver typ 2-inflammationen vid astma

INDIKATION

Dupixent ar indicerat f6r vuxna och ungdomar (12 ar och aldre), som tilldgg till underhallsbehandling

vid svar astma med typ 2 inflammation, som kdnnetecknas av férhdjda nivaer av blodeosinofiler och/eller
forhojd kvaveoxidhalt i utandningsluften(FeNO), se avsnitt 5.1, som ar otillrackligt kontrollerad trots
hég dos inhalerad kortikosteroid (ICS) i kombination med ett annat [dkemedel fér underhallsbehandling.

Produktresumén innehaller ytterligare sdkerhetsinformation.

a. Observationer fran 3 studier, inklusive QUEST (52 veckor, exacerbationer/lungfunktion),
VENTURE (24 veckor, minskad anvdndning av orala kortikosteroider) och TRAVERSE
(96-veckors 6ppen forldngningsstudie).’”

EOS: eosinofiler, FeNO: matning av kvaveoxid i utandningsluft,
ICS: inhalaltionskortikosteroid, OCS: oral kortikosteroid.

DUPIXENT 2):
(dupilumab)



Det ar dags att tacka IL-4 och IL-13 ar viktiga och centrala Betydande forbattringar sags

hela spektrumet drivkrafter for typ 2-inflammation for ett spektrum av patienttyper
0/ d O/ b IL-4 och IL-13 har tydliga och overlappande roller Storre Forbattringar sags hos patienter Racaie
O iu Y med omfattande inverkan pa astmasymtomen™ med forhojda biomarkorer for typ 2-inflammation™ kvarstod
i upp till
av vuxna patienter med astma har typ 2-inflammation??® Th2 cell  ILC2 cell
‘ (6 Dupixent 200 mg reducerar frekvens
N av arliga exacerbationer vs.SOC med
. o C l 0
Typ 2-inflammation innefattar manga olika astmafenotyperm IL-4 och IL-13 Fyller viktiga Funktioner vid allergisk och eosinofil inflammation V 6 9 /O
v v v
-4 113 IL-13 IL-4 IL-13 IL-5 (0,33 vs.1,057, p-varde < 0,0001, patienter med FeNO = 50 ppb)’
! ! Dupixent 200 mg 6kar
BLANDAD EOSINOFIL B-cells-klassbyte Hypersekretion av mukus lungfunktionen (FEV1) med
EOSINOFIL OCH ALLERGISK ALLERGISK ﬂ Bagarcellshyperplasi ool
A~ C av ‘ osinofi
vt ot v s 1 muskutoar utewsgarna e o A 5 9 0 ml
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=4 @ :\i » @’ ol o @ \‘: & ' ® «e 4 Q‘ kviveoxiipraguktion (p-varde < 0,0001, patienter med FeNO 2 50 ppb)’
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Allergisk Eosinofil .
inflammation inflammation Dupixent 300 mg kan reducera
OCS-dosen med
Typ 2-inflammation spelar en viktig roll vid astma . .. .. . . .. %
och bidrar till Fler exacerbationer och forsamrad DUP'ant ar deE Forsta och enda blploglsk.a lakemedlet V
lunafunktion h tient | som hammar bade IL-4- och IL-13-signalering’
ungrunktion hos patienterna fran baseline med bibehallen astmakontroll
(motsvarande reduktion for SOC var 43 %)
Dupixent blockerar nedstromseffekternaaviL-4 och IL-13 och ger patagligt minskad: (p-virde < 0,0001, patienter med FeNO 2 25 ppb)'
'an Eosinofil lunginflammation, FeNO, en markor for IL-13- Total och allergen-
@ trots initialt Forhojt antal \ relaterad lunginflammation? * specifik IgE'

eosinofiler i blodet!

3. N=205. a. Observationer fran 3 studier, inklusive QUEST (52 veckor, exacerbationer/lungfunktion), VENTURE (24 veckor,
b.N=37. ILC2: lymfoida typ 2-celler. minskad anvandning av orala kortikosteroider) och TRAVERSE (96-veckors 6ppen férldngningsstudie).'”
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