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Infarmed aprova financiamento de 4 novas indicacoes de
Dupixente (dupilumab)

Asma grave (pediatria) - tratamento complementar de manutencdo para asma
grave com inflamacao tipo 2 caracterizada por eosinéfilos elevados no sangue e/ou
fracdo exalada de éxido nitrico (FeNO) aumentada, em idades entre os 6 e os 11 anos;

Esofagite eosinofilica - tratamento da esofagite eosinofilica em adultos e
adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos;

Dermatite atdépica (pediatria) - tratamento da dermatite atopica grave em criancas
dos 6 meses aos 5 anos de idade que sao candidatas a terapéutica sistémica.

Prurigo nodular - tratamento de adultos com prurigo nodular moderado a grave que
sejam candidatos a terapéutica sistémica

Lisboa, 4 de fevereiro de 2025. O medicamento Dupixent® (dupilumab) obteve
autorizacdao do Infarmed para ser utilizado em meio hospitalar no tratamento complementar
de manutencdo para asma grave com inflamagao tipo 2 dos 6 aos 11 anos; tratamento da
esofagite eosinofilica (EoE) em adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12
anos; tratamento da dermatite atdpica grave em criangas dos 6 meses aos 5 anos de
idade; e tratamento de adultos com prurigo nodular moderado a grave que sejam
candidatos a terapéutica sistémica

Sami Meniri,

Head of Specialty Care da Sanofi Portugal

"A aprovacdo de quatro novas indicacbes do Dupixent marca um avanco significativo no
tratamento de doencas inflamatdrias do tipo 2. Agora, criancas com dermatite atopica e
asma grave, adultos e adolescentes com EoE, e adultos com prurigo nodular moderado a
grave tém uma nova opcdo terapéutica para melhorar sua qualidade de vida. O
financiamento destas indicacbes mudardo a vida de centenas de criancas que vivem com
dermatite atdpica e asma grave.

Este marco é o resultado de um extenso programa de desenvolvimento clinico e demonstra
0 compromisso continuo da Sanofi em responder a necessidades médicas ndo satisfeitas,
oferecendo tratamentos inovadores que fazem a diferenca na vida das pessoas. Estou muito

orgulhoso, pois este é o primeiro marco de uma série de lancamentos de tratamentos
inovadores que virdo nos proximos 3 anos, nas areas de imunologia, doencas raras,
oncologia e neurologia.”


https://url.de.m.mimecastprotect.com/s/v08cCK8gx9TmZZrg7iMf0C4YiFq?domain=sanofi.com

De acordo com os resultados da avaliagao farmacoterapéutica e da avaliagdo econdmica, o
Infarmed aprovou o financiamento da utilizacdo de Dupixent em meio hospitalar, tendo em
atencdo as suas caracteristicas especificas e as das doencas em causa.

Os relatérios publicos destas avaliagbes podem ser consultados no site do Infarmed em:
Relatorios de avaliacdo de financiamento publico - INFARMED, I.P.

No caso da asma grave, a decisao foi baseada no ensaio clinico de fase III LIBERTY ASTHMA
VOYAGE, que estudou o tratamento com dupilumab em criancas (6 a 11 anos de idade) com
asma moderada a grave ndo controlada com doses médias a elevadas de corticosteroides
inalados (ICS) associados a outro medicamento como tratamento de manutengao. Com
base nos seus resultados, dupilumab esta indicado no tratamento complementar de
manutencdo da asma grave com inflamacdo tipo 2, caracterizada por eosindfilos elevados
no sangue e/ou fracdo exalada de d6xido nitrico (FeENO) aumentada, que sdo
inadequadamente controlados com doses médias a elevadas de corticosteroides inalados
(ICS) associados a outro medicamento para tratamento de manutencdo, em idades entre os
6 e 0s 11 anos.

Para a Esofagite Eosinofilica, a decisdo foi baseada no ensaio clinico de fase III LIBERTY EoE
TREET (Partes A, B e C), que estudou o tratamento com dupilumab em doentes com mais
de 12 anos de idade com Esofagite Eosinofilica. Dupilumab foi estatisticamente superior,
comparativamente a placebo, na remissao histoldgica da doenga e na reducdo de sintomas e
de achados endoscopicos.

Na Dermatite Atopica (DA), a decisdo baseia-se nos dados do ensaio LIBERTY AD
PRESCHOOL, que estudou o tratamento com dupilumab em criancas (de 6 meses a 6 anos)
com DA moderada a grave ndo adequadamente controlada com tratamentos topicos. Nesse
sentido, estara financiado para o tratamento da dermatite atépica grave em criancas dos 6
meses aos 5 anos de idade que sdo candidatas a terapéutica sistémica.

Relativamente ao Prurigo Nodular, a decisdo assentou na evidéncia oriunda dos ensaios
clinicos de fase III PRIME e PRIME-2, nos quais se demonstrou que a proporcao de doentes
com reducdao do prurido foi estatisticamente superior com dupilumab do que com placebo,
tendéncia que foi igualmente observada na redugdo do nimero de nodulos.

Sobre o Dupixent®

Dupixente (dupilumab) é um anticorpo monoclonal totalmente humano que inibe a sinalizacdo
das vias interleucina-4 (IL-4) e interleucina-13 (IL-13) e ndo é um imunossupressor. O
programa de desenvolvimento de dupilumab demonstrou um beneficio clinico significativo e
uma diminuigao da inflamagdo tipo 2 em estudos de fase 3, estabelecendo que a IL-4 e a IL-
13 sao fatores chave e centrais da inflamacgao tipo 2, que por sua vez desempenha um papel
importante em varias doengas relacionadas e frequentemente co-mérbidas.

Dupilumab tem aprovacdao regulamentar em mais de 60 paises em uma ou mais indicagdes,
incluindo determinados doentes com dermatite atdpica, asma, rinossinusite crénica com
polipose nasal (CRSwNP), esofagite eosinofilica (EoE), prurigo nodular, urticaria espontéanea


https://www.infarmed.pt/web/infarmed/relatorios-de-avaliacao-de-financiamento-publico

crénica e doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC), em diferentes populacGes e faixas
etarias. Mais de 1 milhdo de doentes estao a ser tratados com dupilumab globalmente.

Programa de desenvolvimento do dupilumab

Dupilumab esta a ser desenvolvido em conjunto pela Sanofi e pela Regeneron ao abrigo de
um acordo de colaboracdo global. Até a data, dupilumab foi estudado em mais de 60 estudos
clinicos envolvendo mais de 10 000 doentes com varias doengas crdnicas causadas, em parte,
pela inflamacao do tipo 2.

Além das indicacdes atualmente aprovadas, a Sanofi e a Regeneron estdo a estudar
dupilumab numa vasta gama de doencgas causadas por inflamagao tipo 2 ou outros processos
alérgicos em estudos de fase 3, incluindo prurido crénico de origem desconhecida e penfigoide
bolhoso. Estas potenciais utilizacdes de dupilumab estdo atualmente sob investigacdo clinica
e a seguranga e eficacia nestas condigdes ndao foram avaliadas por qualquer autoridade
regulamentar.

Sobre a Regeneron

A Regeneron (NASDAQ: REGN) é uma empresa lider em biotecnologia que investiga,
desenvolve e comercializa medicamentos que transformam a vida de pessoas com doencas
graves. Fundada e liderada por médicos cientistas, a nossa capacidade Unica de traduzir a
ciéncia de forma repetida e consistentemente em medicina levou a aprovagao de varios
tratamentos e ao desenvolvimento de candidatos a produtos, a maioria dos quais com origem
nos nossos laboratdrios. Os nossos medicamentos e pipeline foram concebidos para ajudar
doentes com doengas oculares, doencas alérgicas e inflamatérias, cancro, doencas
cardiovasculares e metabdlicas, doencas neuroldgicas, condicbes hematoldgicas, doengas
infeciosas e doengas raras.

A Regeneron desafia os limites da descoberta cientifica e acelera o desenvolvimento de
medicamentos usando tecnologias patenteadas, como a VelociSuite®, que produz anticorpos
totalmente humanos otimizados e novas classes de anticorpos biespecificos. Estamos a definir
a préxima fronteira da medicina com insights baseados em dados do Regeneron Genetics
Center® e somos pioneiros na utilizacdo de plataformas de medicina genética, que nos
permitem identificar alvos inovadores e usar abordagens complementares para
potencialmente tratar ou curar doencas.

Para mais informacgdes, visite www.Regeneron.com ou siga Regeneron no LinkedIn,
Instagram, Facebook ou X.

Sobre a Sanofi

A Sanofi € uma companhia inovadora global de cuidados de salde, movida por um propdsito Unico:
perseguimos o poder da ciéncia para melhorar a vida das pessoas. A nossa equipa, em cerca de 100
paises, dedica-se a transformar a pratica da medicina e trabalha para tornar o impossivel em possivel.
Disponibilizamos opgbes de tratamento que potencialmente podem transformar vidas e vacinas que
protegem para salvar a vida a milhdes de pessoas em todo o mundo. Ao mesmo tempo que colocamos
a sustentabilidade e a responsabilidade social no centro das nossas ambigdes.

A Sanofi estd cotada na EURONEXT: SAN e NASDAQ: SNY
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