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Dupixent ingar nu i lakemedelsféormanen
for kroniskt obstruktiv lungsjukdom
(KOL) - biologisk behandling blir
tillganglig for svenska patienter

Den 7 juli meddelade Tandvdrds- och ldkemedelférmdnsverket (TLV) att Dupixent
ska ingd i lakemedelsformdnen for behandling av kroniskt obstruktiv lungsjukdom
(KOL). Beslutet innebdir att svenska patienter med KOL for forsta gdngen far
tillgdng till biologisk behandling efter mer in ett decennium utan nya
behandlingsalternativ.

TLV har godkant Dupixent (dupilumab) som tilldggsbehandling fér vuxna
med okontrollerad kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) karakteriserad av
forhojda blodeosinofiler. Godkannandet omfattar patienter som redan
behandlas med en kombination av inhalationskortikosteroid (ICS),
langverkande beta2-agonist (LABA) och langverkande muskarinantagonist
(LAMA), sa kallad 'trippelbehandling'.

Kliniskt bevisad effekt pd exacerbationer, lungfunktion och livskvalitet

Godkannandet baseras pa resultat fran fas 3-studierna BOREAS och NOTUS,
som utvdrderade effekten och sakerheten hos Dupixent hos vuxna med
okontrollerad KOL med tecken pa typ 2-inflammation (dvs. blodeosinofiler
2300 celler per pL). Dupixent visade genomgaende och kliniskt meningsfulla
forbattringar over flera viktiga effektmatt:

Exacerbationer

. 30 % respektive 34 % minskning av den arliga frekvensen av




mattliga eller svara KOL-exacerbationer under 52 veckor (primart
effektmatt)

Lungfunktion

. Snabba och varaktiga forbattringar av lungfunktionen (FEV1):
160 ml respektive 139 ml férbattring frén baslinjen vid 12
veckor, jamfért med 77 ml respektive 57 ml for placebo

. Forbattringarna observerades redan vid vecka 2 och 4 och
kvarstod genom hela 52-veckorsperioden

Livskvalitet

% Statistiskt signifikanta férbattringar av hilsorelaterad livskvalitet
i BOREAS och nominellt signifikanta i NOTUS, bedémt med St.
George's Respiratory Questionnaire

"Efter mer dn ett decennium utan nya behandlingsalternativ gdr vi nu in i en ny
era for behandling av kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL). For forsta gdngen
finns mdjligheten att erbjuda riktad biologisk behandling till en definierad
patientgrupp; KOL-patienter med typ 2-inflammation och forhdjda eosinofiler.
Dupilumab har i kliniska studier visat signifikanta effekter bdde pé frekvensen av
exacerbationer och pd lungfunktion. Detta 6ppnar fér en mer individualiserad
behandling, med potential att bromsa sjukdomsprogressionen och avsevéirt
minska patienternas symtombérda.” sager || . soeciatist i
lungmedicin och forskare vid Karolinska Institutet.

I linje med internationella behandlingsriktiinjer

De internationella GOLD-behandlingsriktlinjerna (Global Initiative for Chronic
Obstructive Lung Disease) inkluderar sedan 2024 Dupixent som en
rekommenderad behandling for patienter med férhdjda eosinofiler och
upprepade exacerbationer trots trippelbehandling. TLVs beslut om
subvention innebdr att svenska patienter nu far tillgdng behandling i linje
med de senaste internationella standarderna.

TLVs beslut: https://www.tlv.se/beslut/besl...

Om Dupixent




Dupixent @r en monoklonal antikropp som hdmmar signaleringen av
interleukin-4 (IL-4) och interleukin-13 (IL-13). IL-4 och IL-13 &r centrala
drivkrafter for typ 2-inflammation, som spelar en avgorande roll vid KOL--
patienter med forhojda eosinofiler.

Dupixent dr godkant av EMA for sex andra indikationer bland sjukdomar dar
typ 2-inflammation spelar en central roll, inklusive atopisk dermatit, astma,
kronisk rinosinuit med naspolyper, eosinofil esofagit, prurigo nodularis och
kronisk spontan urtikaria.

Om Sanofi

Vi ar ett globalt ldkemedelsforetag som genom var innovation stravar efter
att uppna vetenskapliga mirakel for att férbattra manniskors liv. Vara
medarbetare i 6ver 100 lander arbetar for att transformera
lakemedelsbehandling och darmed gora det som tidigare var omojligt
majligt. Vi skapar lakemedelsbehandlingar och vacciner som férbattrar och
rdddar miljontals liv varlden dver, med hallbarhet och socialt ansvarstagande
i fokus. Las mer pa www.sanofi.com/sv/sverige.
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