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DUPIXENT®

07/2017 : ANSM/Début d’octroi d’une ATUc pour le traitement de la dermatite atopique
modérée a sévére de I’adulte qui nécessite un traitement systémique, en cas de contre-
indication, d’intolérance ou d’échec avec les traitements systémiques disponibles. Dupixent®
peut étre utilisé avec ou sans traitement local.

09/2017 : EMA /JEPAR AMM européenne dans le traitement de la dermatite atopique modeérée a
sévére de I’adulte qui nécessite un traitement systémique.

11/2017 : Avis HAS/ Identification des alternatives d’un médicament ayant fait I’objet d’une ATU
(avis du 22/11/2017) - existence d’alternatives thérapeutiques prises en charge par les régimes
obligatoires de sécurité sociale dans I’indication AMM n’ayant pas fait ’objet d’une ATUc
« dermatite atopique modérée a sévére de 1’adulte qui nécessite un traitement systémique, en
I’absence de contre-indication, d’intolérance ou d’échec des traitements systémiques
disponibles ».

01/2018 : ANSM/Fin ATU de cohorte (22/01/2018).

07/2018 : HAS/Avis CT (avis du 11/07/2018):
- SMR important, ASMR |11 dans la dermatite atopique modérée a sévere de I’adulte qui nécessite
un traitement systémique, si contre-indication, intolérance ou échec a la ciclosporine, compte
tenu : de la démonstration de la supériorité de Dupixent® par rapport au placebo en termes de
réduction des symptomes avec une quantité d’effet supplémentaire importante et cliniquement
pertinente, de la démonstration de 1’amélioration de la qualité de vie observée aprés 16 semaines de
traitement par rapport au placebo, des incertitudes sur le profil de tolérance & long terme et du
maintien de I’efficacité au-dela de 52 semaines, de 1’absence de données a plus long terme a la
posologie de I’AMM, et du besoin médical non couvert chez ces patients.
» Le Dupixent® est le premier traitement systémique biologique ayant PAMM dans le
traitement de la dermatite atopique. Il s’agit d’un traitement systémique de 2°™ intention a
réserver aux patients en échec, intolérance ou contre-indication a la ciclosporine. La place du
Dupixent® par rapport a la ciclosporine orale aprés échec des traitements topiques ne peut étre
établie (absence de comparaison directe).
- SMR insuffisant pour justifier d’une prise en charge par la solidarité nationale chez les adultes
atteints de dermatite atopique modérée a sévere en échec des traitements topiques et naifs de
traitements systémiques en I’absence de données comparatives robustes versus ciclosporine par
voie orale.

02/2019 : EMA/Avis CHMP positif dans le traitement de I’asthme sévére (28/02/2019).

03/2019 : JO
Pour I’indication (restriction d’indication par rapport a ’AMM) « dermatite atopique modérée a
sévere de I’adulte qui nécessite un traitement systémique, Si contre-indication, intolérance ou échec
a la ciclosporine »
» Modalités de prise en charge en ville de P’indication (JO 08/03/2019) et prix (JO
08/03/2019).
» Agrément aux collectivités (JO 08/03/2019).
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https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2017-11/cteval313_dupixent_atu_annexe_cd_22112017.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/evamed/CT-16605_DUPIXENT_PIC_INS_avis3_CT16605.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/smop/chmp-post-authorisation-summary-positive-opinion-dupixent-x-04-g_en.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000038211569
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000038211983
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000038211983
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000038211583
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07/2019 : EMA/AMM (octroyée le 06/05/2019) dans le traitement de fond additionnel de
I’asthme séveére associé a une inflammation de type 2, caractérisée par des éosinophiles sanguins
élevés et/ou une fraction de monoxyde d'azote expiré (FeENO) élevée, chez les adultes et les
adolescents de 12 ans et plus qui sont insuffisamment contrdlés par des corticostéroides inhalés a
dose élevée associés a un autre traitement de fond de 1’asthme.

09/2019 : EMA/Avis CHMP positif dans le traitement additionnel aux corticostéroides par voie
nasale chez les adultes présentant une polypose naso-sinusienne sévére insuffisamment contrélés
par des corticostéroides systémiques et/ou la chirurgie (20/09/2019).

10/2019 : ANSM/ATUc d’extension dans le traitement de la dermatite atopique modérée a sévere
de I’adolescent (12 a 17 ans) qui nécessite un traitement systémique en cas de contre-indication,
d’échec ou d’intolérance aux traitements conventionnels.

Ly 10/2019 : EMA/AMM (octroyée le 01/08/2019) et mise & jour EPAR : extension
d’indication AMM a la population pédiatrique (12-17 ans) dans le traitement de la
dermatite atopique qui nécessite un traitement systémique (indication plus large que ’ATUc
d’extension octroyée par I’ANSM).

Ly 04/2020 : Publication arrété de prise en charge (JO 02/04/2020) & titre dérogatoire de
Dupixent® dans le cadre de ’ATUc d’extension. Le prescripteur indique sur I’ordonnance la
mention: « La prise en charge de cette spécialité intervient dans le cadre d’une prise en charge
“précoce” par I’assurance maladie. A ce titre, cette prise en charge ne peut étre que
transitoire».

Ly 04/2020 : Fin ATUc d’extension le 07/04/2020 — prise en charge dans le cadre du
dispositif post-ATU de I’indication de ’ex-ATUc d’extension d’indication.

10/2019 : EMA/AMM (octroyée le 24/10/2019) dans le traitement additionnel aux corticostéroides
par voie nasale chez les adultes présentant une polypose naso-sinusienne sévére insuffisamment
contr6lés par des corticostéroides systémiques et/ou la chirurgie

12/2019 : HAS/Avis CT (avis du 11/12/2019) relatif a I’inscription des présentations a 200 mg et
I’extension d’indication pour la présentation a 300 mg :
» SMR important
» ASMR IV (mineure) dans la prise en charge de I’asthme sévere associé a une
inflammation de type 2, chez les adultes et les adolescents de 12 ans et plus qui sont
insuffisamment contrdlés par des corticostéroides inhalés a dose élevée associes a un
autre traitement de fond de 1’asthme.
> Auvis favorable a l'inscription de DUPIXENT® 200 mg 300 mg sur la liste des
spécialités remboursables aux assurés sociaux et sur la liste des spécialités
agréées a I’usage des collectivités.

02/2020 : HAS/Avis d’efficience (avis_du 11/02/2020) relatif a I’extension d’indication de
DUPIXENT® dans le « traitement des adolescents atteints de dermatite atopique modérée a sévére,
candidats a un traitement systémique ».
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https://www.ansm.sante.fr/Activites/Autorisations-temporaires-d-utilisation-ATU/ATU-de-cohorte-en-cours/Liste-des-ATU-de-cohorte-en-cours/Dupixent-200-mg-et-300-mg-solution-injectable-en-seringue-preremplie
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/dupixent-epar-product-information_fr.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jo_pdf.do?id=JORFTEXT000041776805
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-17909_DUPIXENT_PIC_EI_Avis3_CT17909&17925_EPI654.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-05/dupixent_11022020_avis_efficience.pdf
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03/2020 : HAS/Avis CT (avis du 11/03/2020) relatif a I’extension d’indication de DUPIXENT
300 mg, solution injectable en seringue préremplie et de DUPIXENT 200 mg, solution injectable en
seringue préremplie et en stylo prérempli : traitement de la dermatite atopique modérée a sévere de
I’adolescent 4gé de 12 ans et plus qui nécessite un traitement systémique :

» SMR important
ASMR 11l (modérée) dans la prise en charge de la dermatite atopique modéerée a sévere de
I’adolescent agé de 12 et plus qui nécessite un traitement systémique.

> Auvis favorable a l'inscription de DUPIXENT® 200 mg et 300 mg sur la liste des
spécialités remboursables aux assurés sociaux et sur la liste des spécialités
agréées a I’usage des collectivités dans I’indication du « traitement de la dermatite
atopique modérée a sévere de ’adolescent agé de 12 ans et plus qui nécessite un
traitement systémique » et aux posologies de ’AMM.

» Place dans la stratégie thérapeutique : traitement de 2éme intention a réserver
aux formes modérées a sévéres de dermatite atopique de 1’adolescent en échec des
traitements topiques.

04/2020 : HAS/Avis CT (avis_du 01/04/2020) relatif a la mise a disposition d’une nouvelle
présentation : DUPIXENT® 300 mg, solution injectable en stylo prérempli :

» SMR

o Important :

= traitement des adultes atteints de dermatite atopique modérée a sévere qui nécessite un
traitement systémique, en cas d’échec, d’intolérance ou de contre-indication a la
ciclosporine ;

= traitement de fond de I’asthme sévére associ¢ a une inflammation de type 2,
caractérisée par des éosinophiles sanguins élevés et/ou une fraction du monoxyde d’azote
expiré, chez les adultes et les adolescents de 12 ans et plus qui sont insuffisamment
contr6lés par des corticostéroides

o Insuffisant pour justifier d’une prise en charge par la solidarité nationale chez les adultes
atteints de dermatite atopique modérée a sévere en échec des traitements topiques et naifs
de traitements systémiques en [’absence de données comparatives robustes versus
ciclosporine par voie orale ;

» ASMR V (absente) par rapport aux présentations déja inscrites.

> Avis favorable a linscription de DUPIXENT® 300 mg (stylo) sur la liste des
spécialités remboursables aux assurés sociaux et sur la liste des spécialités agréées a
I’usage des collectivités dans les indications ci-dessous et aux posologies de I’AMM :

o traitement des adultes atteints de dermatite atopique moderée a sévere qui nécessite un
traitement systémique, en cas d’échec, d’intolérance ou de contre-indication a la
ciclosporine ;

o traitement de fond de I’asthme sévére associé a une inflammation de type 2,
caractérisée par des ¢osinophiles sanguins €levés et/ou une fraction du monoxyde d’azote
expiré, chez les adultes et les adolescents de 12 ans et plus qui sont insuffisamment
controlés par des corticostéroides inhalés a dose élevée associés a un autre traitement de
fond de 1’asthme.
> Avis défavorable a l'inscription de DUPIXENT® 300 mg (stylo) sur la liste des
spécialités remboursables aux assurés sociaux et sur la liste des spécialités agréées a
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https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18138_DUPIXENT_EIT_DAadolescent_PIC_AvisDef_CT18138.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18539_DUPIXENT_PIS_INS_CG_AvisDef_CT18539.pdf
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I’usage des collectivités chez les adultes atteints de dermatite atopique modérée a sévere
en échec des traitements topiques et naifs de traitements systémiques en ’absence de
données comparatives robustes versus ciclosporine par voie orale.

06/2020 : HAS/Avis d’efficience (avis du 16/06/2020) dans la polypose naso-sinusienne.

06/2020 : HAS/Avis CT (avis du 27/05/2020) relatif & I’extension d’indication de DUPIXENT®
300mg, solution injectable en stylo prérempli.

Dans I’indication « traitement de la dermatite atopique modérée a sévere de ’adolescent agé de 12
ans et plus qui necessite un traitement systémique » :

>
>
>

09/2020 :

SMR important

ASMR V (absente) par rapport aux présentations déja inscrites.

Avis favorable a I'inscription de DUPIXENT® 300 mg, solution injectable en stylo
prérempli sur la liste des spécialités remboursables aux assures sociaux et sur la
liste des spécialités agréées a I’usage des collectivités dans cette indication et aux
posologies de I’AMM.

» ANSM/ATU de cohorte d’extension d’indication (débutée le 26/08/20) dans le traitement
de la dermatite atopique sévere chez les enfants agés de 6 a 11 ans qui nécessitent un
traitement systémique, en cas de contre-indication, d’échec ou d’intolérance aux traitements
conventionnels. Arrété de prise en charge publié au JO le 07/10/2020.

» HAS/Avis CT (avis du 16/09/2020) dans la « polypose naso-sinusienne sévére, en
traitement additionnel aux corticostéroides par voie nasale chez 1’adulte insuffisamment
contrélé par des corticostéroides systémiques et/ou la chirurgie » (extension d’AMM du
24/10/2019). SMR important et ASMR IV (mineure).

11/2020 : JO/ Agrément aux collectivités (17/11/2020), modalités de prise en charge en ville
(17/11/2020) et prix (17/11/2020)
o pour les extensions d’indications suivantes :
= traitement de la dermatite atopique modérée a sévére de I’adolescent agé de 12 ans

et plus qui nécessite un traitement systémique (indication anciennement prise en
charge dans le cadre du dispositif post ATU)

= Traitement de fond additionnel de I'asthme sévére associé a une inflammation de

type 2, caractérisée par des éosinophiles sanguins élevés et/ou une fraction du
monoxyde d'azote expiré (FeNO) élevée (voir rubrique 5.1 du RCP), chez les adultes
et les adolescents de 12 ans et plus qui sont insuffisamment contrdlés par des
corticostéroides inhalés a dose élevée associés a un autre traitement de fond de
I'asthme.

o Intégrant la nouvelle forme: DUPIXENT 200 mg et 300mg, solution injectable en stylo
prerempli (commercialisation 24/11/2020)

01/2021 : EMA/Mises a jour EPAR relatives
o a I’extension d’indication AMM a la population pédiatrique, dans le traitement de la
dermatite atopique sévere chez les patients agés de 6 a 11 ans éligibles a un traitement
systémique (AMM europeenne accordée le 25/11/2020). Pour rappel, une partie de
lindication fait l’objet d’'une ATUc d’extension : « Dermatite atopique sévére chez les
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https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-10/dupixent_pns_16062020_avis_economique_biffe.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18624_DUPIXENT_PIS_EI_AvisDef_CT18624.pdf
https://www.ansm.sante.fr/Activites/Autorisations-temporaires-d-utilisation-ATU/ATU-de-cohorte-en-cours/Liste-des-ATU-de-cohorte-en-cours/DUPIXENT-200-mg-solution-injectable-en-seringue-preremplie
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=DvuYqXB0Mm9FHkEdxgJWKOCYmb_NW4v-_mh_fgozqVE
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18438_DUPIXENT_PNS_PIC_EI_AvisDef_CT18438_EPI698.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042525225
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042525208
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042525446
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042525446
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enfants agés de 6 a 11 ans qui nécessitent un traitement systémique, en cas de contre-
indication, d’échec ou d’intolérance aux traitements conventionnels ». Attention schémas
posologiques AMM et ATUc différents.
o al’intégration de données issues :
o de I’étude AD1652 (liens vers clinical trials et article JAAD) évaluant I’efficacité et la
sécurité de Dupixent chez les enfants agés de 6 a 11ans,
e de I’étude de tolérance a long terme (TRAVERSE) chez adulte et adolescent,
o I’ajout d’effets indésirables (angioedéme et kératite).

01/2021 : HAS/ Décision n° 2021.00140/DC/SEESP du 21 janvier 2021 du college de la HAS
constatant I’impact significatif du produit DUPIXENT sur les dépenses de ’assurance maladie =
évaluation médico-économique a venir par la CEESP dans I’indication : « Traitement de [’enfant
agé de 6 a 11 ans souffrant de dermatite atopique sévere qui nécessite un traitement systémique ».

04/2021 : HAS / Avis CT du 21/04/2021 dans le traitement de la dermatite atopique sévere chez les
enfants 4gés de 6 a 11 ans qui nécessitent un traitement systémique (présentation : seringue pré-
remplie)
e SMR important, ASMR 11l (modérée)
e Place dans la stratégie thérapeutique : traitement de 2°™ intention a réserver aux formes
séveéres de dermatite en échec d’un traitement topique dermocorticoide.
e Recommandation : la commission recommande le statut de médicament d’exception

04/2021 : ANSM / Ein ATUc d’extension (présentation : seringue pré-remplie) dans le traitement
de la dermatite atopique sévére chez les enfants agés de 6 a 11 ans qui nécessitent un traitement
systémique, en cas de contre-indication, d’échec ou d’intolérance aux traitements
conventionnels (29/04/2021). Eligible a une prise en charge dans le cadre du dispositif post ATU.

05/2021 : JO / Radiation de Dupixent de la liste des spécialités bénéficiant d’une ATUc (JO
19/05/2021)

06/2021 : JO / Baisse du prix en ville a compter du 26 juillet 2021 (JO 26/06/2021 rectifiant JO
10/06/2021)

07/2021 : JO / Agrément aux collectivites (27/07/2021) et modalités de prise en charge en ville
(27/07/2021) dans I’indication « Polypose naso-sinusienne sévére, en traitement additionnel aux
corticostéroides par voie nasale chez I’adulte insuffisamment contr6lé par des corticostéroides
systémiques et la chirurgie » .
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https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03345914
https://pdf.sciencedirectassets.com/272892/1-s2.0-S0190962220X00107/1-s2.0-S019096222031152X/main.pdf?X-Amz-Date=20210209T083935Z&X-Amz-Algorithm=AWS4-HMAC-SHA256&X-Amz-Signature=0e7b86333982d7857868d5d3d483d9ac1b36ca02e68d32c0ee794950c497c9f5&X-Amz-Credential=ASIAQ3PHCVTY5X5R3KSR%2F20210209%2Fus-east-1%2Fs3%2Faws4_request&type=client&tid=prr-fd1915fc-8dd0-464d-be68-83b077d5122c&sid=bd5b6a5c7c80f746d35a2a671a9f427d854egxrqb&pii=S019096222031152X&X-Amz-SignedHeaders=host&X-Amz-Security-Token=IQoJb3JpZ2luX2VjEJD%2F%2F%2F%2F%2F%2F%2F%2F%2F%2FwEaCXVzLWVhc3QtMSJHMEUCIQCLvy9bhwvtnoyJ5tST%2F1XAWxRbSnF%2FtaL7U47TA6BtGAIgYrTtkhSwgxflUrmZpyrpZ4sWgYhh1rD41M%2BcB1jfapgqvQMIif%2F%2F%2F%2F%2F%2F%2F%2F%2F%2FARADGgwwNTkwMDM1NDY4NjUiDLMHz2sWDtrZTVMJ2yqRAzMb83cIfnma28z7g%2B0EPKLSOvni4oFG2UV9PKpKv2Y9fvgu%2BZUHKlcWsM4rOIashtvWyCf796g7bhWfioQvG%2FIghNJvsc43aNARuKA8AiPtWdxuScjZp3hLl0gl5H%2Fo5z5C08GMuEaKgCu7l9tUhzPmx8BzjW9Ps3ZS7k1zSKrmgM7rii1upEQTJYPlP%2FYHNJWoPU4QOuf8KtZXnpSyauJn2bxl4O3t%2BEce76Qp7U%2F9Khvemm4495JqaiHjOvew35UdaHhYap6oftDLQfz4MsI3AGfb72K5BLrcvks%2FUlNzuFncGJz6Wpb1Mzesctrg7CzyzbjR0jTFsEmyeJrNKun5DjVoQAe3cD20ufsQIfBQ20mEwey6uqtlfP%2FPLFJVR3MpzE4%2FYdbyWq1F5c8IZkHKqLvpBfGcHHlOr5ffGiItUGXci5IPI0tkuDQFo7vkrGvdLphXzubYGrz5a1M9%2Fwg256L7F5or7xPuDrydoG2XIiOlaPk6DyGsKgLFshTugh1PlnMh3DfJEJX2IcahNtiPMOb7iIEGOusBexxq9OZanm1e4FMlGjvspixqXuCX2%2Fsl9h0AfZEwP3og%2B4LYdrEGmKVIC8Kf0JEWqXMWXOsDyTYtZm0x%2B8pKHwnigJoa3kLZ7eZVPfLj3jnJHBN9Ir8PYRsW%2FeBn7Y%2BnSY3SQelbMHArgP3fAsGPbTuVXt4bupLMJv0Crs9fDwYpVL8oo%2BI5AYoODJ9Gj6cQ%2FRC4NqYLftYlWRhAbeeuo2EqpJm14pI3HmzSMp5Bg0F%2FF1tuzZTD%2BANMIbNL5YF1C%2B0mxjTaLOmkEroWYFM1Slr%2Fm5c%2FVb2G9fr8Ee1FXAFAS4ioDL3Smrw2rQ%3D%3D&host=68042c943591013ac2b2430a89b270f6af2c76d8dfd086a07176afe7c76c2c61&X-Amz-Expires=300&hash=cbc2d8f2b1c4b589c9a24432cd66320afef442939957851e08b58f187265a73c
https://www.has-sante.fr/jcms/p_3235787/fr/decision-n-2021-00140/dc/seesp-du-21-janvier-2021-du-college-de-la-haute-autorite-de-sante-constatant-l-impact-significatif-du-produit-dupixent-sur-les-depenses-de-l-assurance-maladie
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19060_DUPIXENT_enfant_DA_PIC_EI_AvisDef_CT19060.pdf
https://ansm.sante.fr/tableau-atu-rtu/dupixent-200-mg-solution-injectable-en-seringue-preremplie
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043508759?init=true&page=1&query=SSAP2113355A&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043508759?init=true&page=1&query=SSAP2113355A&searchField=ALL&tab_selection=all
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=o2YWNYMfBYOkt3bn7V5BLVmdwg5k-UdZn955Kn6O8OI
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=iypFTiAEc0-Ww3ndsU8Vd3XZ6COkxk0MWngGtnFZvjE=
https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=iypFTiAEc0-Ww3ndsU8Vd3XZ6COkxk0MWngGtnFZvjE=
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043858390
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000043858368

