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Datos de un ensayo fase III muestran mejoras significativas 
en los signos y síntomas del prurigo nodular  
 

 Casi el triple de pacientes tratados con dupilumab experimentaron reducciones 

clínicamente significativas en el picor y las lesiones cutáneas a las 24 semanas en 

comparación con placebo  

 Actualmente, no hay medicamentos aprobados específicamente indicados para tratar el 

prurigo nodular; se están revisando -con carácter prioritario en Estados Unidos y de 

manera ordinaria en Europa- las solicitudes de registro de dupilumab a las autoridades 

regulatorias correspondientes 

 En el congreso de la academia europea de dermatología y venereología (EADV) 2022 se 

presentan 22 abstracts de dupilumab en cuatro patologías dermatológicas con inflamación 

subyacente de tipo 2 
 

París y Tarrytown, N.Y., 8 de septiembre de 2022. Se acaban de presentar en el Congreso 

de la Academia Europea de Dermatología y Venereología (European Academy of Dermatology 

and Venereology, EADV) de 2022 los resultados positivos del ensayo en fase III PRIME para 

evaluar dupilumab en adultos con prurigo nodular no controlado. Estos datos de uno de los dos 

ensayos pivotales en prurigo nodular muestran que el medicamento reduce significativamente 

el picor y las lesiones cutáneas a las 24 semanas. 

 

En total, se presentan 22 resúmenes científicos en la EADV que analizan dupilumab en dermatitis 

atópica en pacientes de tan solo 6 meses de edad y su posible uso en urticaria crónica 

espontánea y en penfigoide ampolloso, además de prurigo nodular. 
 

Dr. Gil Yosipovitch  

Profesor de Dermatología, Facultad de Medicina Miller, Universidad de Miami, director 

del Miami Itch Center e investigador principal del ensayo 
«Estos resultados positivos del segundo de dos ensayos en fase III con dupilumab en prurigo 
nodular confirman que la inhibición de la IL-4 e IL-13 puede reducir significativamente el picor 
incesante y las lesiones cutáneas graves extensas que a menudo afectan a la calidad de vida del 
paciente. En mi consulta, aliviar el picor y aclarar la piel de lesiones suelen ser las principales 
prioridades para mis pacientes en una variedad de enfermedades crónicas de la piel. Estos datos 
demuestran que dupilumab tiene el potencial de abordar y tratar estos síntomas debilitantes en 

otra enfermedad cutánea crónica con inflamación subyacente de tipo 2». 

 
Los datos de última hora presentados en la EADV 2022 proceden del ensayo PRIME en fase III 

aleatorizado y con un brazo control con placebo, que cumplió con los objetivos principal y 

secundarios clave. A las 24 semanas, entre los pacientes tratados con Dupixent en el ensayo: 

  

• Más del triple (60 %) experimentaron una reducción clínicamente significativa del picor 

desde el inicio, el objetivo principal del ensayo, en comparación con los pacientes tratados 

con placebo (18 %; p < 0,0001). 

• Casi el triple (48 %) lograron tener una piel aclarada o casi aclarada de lesiones, un 

objetivo secundario del ensayo, en comparación con los pacientes tratados con placebo 

(18 %; p = 0,0004). 

 

Los resultados de seguridad fueron generalmente coherentes con el perfil de seguridad conocido 

del medicamento en su indicación dermatológica aprobada. Para el periodo de tratamiento de 

24 semanas, las tasas globales de acontecimientos adversos (AA) fueron del 71 % para el 

tratamiento y del 63 % para placebo. Los AA observados con mayor frecuencia con el 

medicamento estudiado (≥5 %) fueron nasofaringitis (5 % con dupilumab, 4 % con placebo) y 
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cefalea (5 % con el fármaco, 5 % con placebo). La tasa de interrupción del tratamiento debido 

a AA antes de la semana 24 fue del 0 % con dupilumab en comparación con el 4 % con placebo. 

Se observó una tasa numéricamente menor de infecciones cutáneas con Dupixent (4 % con el 

fármaco, 9 % con placebo). 

 

Los resultados de este y de un ensayo en fase III anterior, PRIME2, constituirán la base de las 

solicitudes de registro este año de dupilumab en todo el mundo para prurigo nodular. La 

Comisión Europea y la FDA (la Administración de Alimentos y Medicamentos de los EE. UU.) ya 

están revisando las solicitudes de registro reglamentarias, y la FDA concedió la revisión 

prioritaria en mayo de 2022 y se esperan novedades hacia el 30 de septiembre de 2022.  

 

Los posibles usos de dupilumab en prurigo nodular, urticaria crónica espontánea y penfigoide 

ampolloso están actualmente en desarrollo clínico, y ninguna autoridad reguladora ha evaluado 

completamente su seguridad y eficacia.  

 

Acerca del prurigo nodular 
Las personas con prurigo nodular experimentan picor intenso y persistente, con lesiones 

cutáneas gruesas (denominadas nódulos) que pueden cubrir la mayor parte del cuerpo. El 

prurigo nodular suele describirse como doloroso con ardor, escozor y hormigueo en la piel. El 

impacto del prurigo nodular no controlado en la calidad de vida es uno de los más altos entre 

las enfermedades inflamatorias de la piel debido al picor extremo y comparable a otras 

enfermedades crónicas debilitantes que pueden afectar negativamente a la salud mental, las 

actividades de la vida diaria y las interacciones sociales. Con frecuencia, se recetan 

corticosteroides tópicos de alta potencia, pero se asocian con riesgos de seguridad si se utilizan 

a largo plazo.  

 

Acerca del ensayo 
PRIME, parte del programa clínico LIBERTY-PN PRIME, es un ensayo en fase III, aleatorizado, 

doble ciego y con un brazo de control con placebo que evaluó la eficacia y la seguridad de 

dupilumab en 151 adultos con prurigo nodular no controlado. Estos incluían a pacientes que no 

estaban controlados adecuadamente con tratamientos tópicos o para los que esos tratamientos 

no eran aconsejables. Durante el periodo de tratamiento de 24 semanas, los pacientes recibieron 

Dupixent o placebo cada dos semanas con o sin tratamientos tópicos (se continuó con 

corticosteroides tópicos en dosis bajas o medias, o inhibidores tópicos de la calcineurina si los 

pacientes estaban utilizando estos tratamientos en la aleatorización). 

 

El principal objetivo del ensayo evaluó la proporción de pacientes con mejoría clínicamente 

significativa del picor a las 24 semanas (medida por una reducción ≥4 puntos en la Escala de 

valoración numérica del peor picor [Worst-Itch Numeric Rating Scale, WI-NRS] de 0 a 10). Un 

objetivo secundario fue la proporción de pacientes con piel aclarada o casi aclarada de lesiones 

a las 24 semanas (medida mediante una puntuación de 0 o 1 en la escala de 0 a 4 de la 

evaluación global del investigador de la fase de PN [IGA PN-S]). 

 

Acerca de Dupixent 
Se trata de un anticuerpo monoclonal totalmente humano que inhibe la señalización de las vías 

de la interleucina-4 (IL-4) e interleucina-13 (IL-13). No es un inmunosupresor. El programa de 

desarrollo del medicamento ha demostrado un beneficio clínico significativo y una disminución 

de la inflamación de tipo 2 en ensayos en fase III, lo que establece que la IL-4 y la IL-13 son 

factores clave y centrales de la inflamación de tipo 2 que desempeña un papel importante en 

múltiples enfermedades relacionadas y, a menudo, comórbidas. Estas enfermedades incluyen 

indicaciones aprobadas de dupilumab para asma, dermatitis atópica, rinosinusitis crónica con 

poliposis nasal (RSCcPN) y esofagitis eosinofílica (EEo), así como enfermedades en investigación 

como el prurigo nodular. 

 

Dupilumab ha recibido aprobaciones regulatorias en todo el mundo para su uso en determinados 

pacientes con dermatitis atópica, asma, RSCcPN o EEo en diferentes poblaciones de edad. Está 

aprobado actualmente para estas indicaciones en EE. UU. y para una o más de estas indicaciones 

en más de 60 países, incluidos la Unión Europea y Japón. Más de 500.000 pacientes se han 

tratado con este medicamento en todo el mundo. 

https://newsroom.regeneron.com/news-releases/news-release-details/late-breaking-phase-3-data-aad-2022-show-dupixentr-dupilumab
https://www.sanofi.com/en/media-room/press-releases/2022/2022-05-31-05-00-00-2452848
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En España, está comercializado para dermatitis atópica grave en adultos, adolescentes 

y niños desde los 6 años; así como para asma grave con inflamación tipo 2 en adultos 

y adolescentes de 12 o más años de edad. 

 

Dupilumab se está desarrollando por Sanofi y Regeneron de manera conjunta bajo un acuerdo 

de colaboración global. Hasta la fecha, se ha estudiado en más de 10.000 pacientes en 

60 ensayos clínicos en diversas enfermedades crónicas basadas en parte en inflamación de 

tipo 2. 

 

Además de las indicaciones aprobadas actualmente, Sanofi y Regeneron están estudiando 

dupilumab en una amplia gama de enfermedades derivadas de la inflamación de tipo 2 u otros 

procesos alérgicos, incluyendo prurigo nodular, esofagitis eosinofílica pediátrica, dermatitis 

atópica de manos y pies, urticaria crónica espontánea, urticaria inducible por frío, prurito crónico 

de origen desconocido, enfermedad pulmonar obstructiva crónica con evidencia de inflamación 

de tipo 2, rinosinusitis crónica sin poliposis nasal, rinosinusitis fúngica alérgica, aspergilosis 

broncopulmonar alérgica y el penfigoide bulloso. Estos usos potenciales de dupilumab están 

actualmente en fase de investigación clínica, y la seguridad y la eficacia en estas afecciones no 

han sido plenamente evaluadas por ninguna autoridad reguladora. Estos posibles usos están en 

investigación actualmente y ninguna autoridad sanitaria ha evaluado plenamente su seguridad 

y la eficacia en estas afecciones. 

 

Acerca de Sanofi 
 

Somos una compañía innovadora mundial dedicada al cuidado de la salud con el objetivo de 

perseguir el poder de la ciencia para mejorar la vida de las personas. Nuestro equipo, repartido 

en unos 100 países, se dedica a transformar la práctica de la medicina para hacer posible lo 

imposible. Prevenimos enfermedades gracias a las vacunas y proporcionamos tratamientos que 

pueden cambiar la vida de millones de personas en todo el mundo. Y lo hacemos poniendo la 

sostenibilidad y la responsabilidad social en el centro de nuestro propósito. 

 

Contactos de prensa 
 
Ferran Vergés | 605 257 557 | Ferran.Verges@sanofi.com 

Míriam Gifre | 681 268 098 | Miriam.Gifre@sanofi.com  
 

Maria Liria | 662 407 184 | Maria.Liria@hkstrategies.com 

Alba Hidalgo | 934 108 263 | Alba.Hidalgo@hkstrategies.com 
 

 

Declaraciones prospectivas de Sanofi  
Este comunicado de prensa contiene declaraciones prospectivas como se define en la Ley de Reforma de Litigios sobre Valores Privados 

de 1995, y sus enmiendas. Las declaraciones prospectivas son declaraciones que no son hechos históricos. Estas declaraciones incluyen 

proyecciones, así como estimaciones y sus suposiciones subyacentes, declaraciones sobre planes, objetivos, intenciones y expectativas 

con respecto a futuros resultados financieros, eventos, operaciones, servicios, desarrollo de productos y potencial, así como declaraciones 

referentes al rendimiento futuro. Las declaraciones prospectivas se pueden identificar generalmente mediante palabras como “esperar”, 

“prever”, “creer”, “pretender”, “estimar”, “planear” y expresiones similares. A pesar de que la dirección de Sanofi cree que las expectativas 

reflejadas en dichas declaraciones prospectivas son razonables, advierte a los inversionistas que la información y declaraciones 

prospectivas están sujetas a diferentes riesgos e incertidumbres, muchos de los cuales son difíciles de predecir y están, generalmente, 

más allá del control de Sanofi, que pudieran causar que los resultados y los desarrollos reales difieran materialmente de los expresados, 

implicados o proyectados en la información y declaraciones prospectivas. Estos riesgos e incertidumbres incluyen, entre otras cosas, las 
incertidumbres inherentes a la investigación y desarrollo, datos y análisis clínicos futuros, incluyendo los posteriores a la comercialización, 

las decisiones tomadas por las autoridades regulatorias como la FDA o la EMA, acerca de si se autoriza o no y cuándo se autoriza un 

fármaco, un dispositivo o una aplicación biológica que pueda registrarse para cualquier producto candidato, así como sus decisiones 

referentes al etiquetado y a otros asuntos que podrían afectar la disponibilidad o la posible comercialización de dichos productos 

candidatos, la ausencia de garantía de que los productos candidatos, una vez aprobados, tengan éxito en el mercado, la futura aprobación 

y éxito comercial de alternativas de tratamiento, la capacidad del Grupo para beneficiarse con oportunidades externas de crecimiento, 

tendencias en tipos de cambio y tasas de interés prevalecientes, el impacto de las políticas de contención de costos y los cambios 

posteriores a los mismos, el número promedio de acciones en circulación, así como aquellos discutidos o identificados en los archivos 

públicos del SEC y la AMF elaborados por Sanofi, incluyendo los enlistados en los apartados “Factores de Riesgo” y “Declaración Preventiva 
Referente a las Declaraciones Prospectivas” del informe anual de Sanofi en el Formulario 20-F para el año concluido el 31 de Diciembre 

de 2015. Sanofi no se compromete a actualizar, ni a revisar la información, ni las declaraciones prospectivas, a menos que así lo requiera 

la legislación vigente. 
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