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Dupixent (dupilumab) — behandling for

barn och ungdomar

Forandringar sedan foregaende version
Ersatter tidigare rutin, 2022-02-02 version 1.

Bakgrund och syfte

Beskrivning av start och uppféljning av behandling med dupilumab hos
barn och ungdomar.

Utforande

Indikation
1. Atopisk dermatit
a) Behandling av mattlig till svar atopisk dermatit hos
ungdomar (12 ar och aldre)
b) Behandling av svar atopisk dermatit hos barn 6 manader
till 11 ar

Foljande skall vara uppfylit:

e otillrackligt svar pa topikal behandling, fototerapi och atminstone
ett systemiskt lakemedel (till exempel metotrexat, mykofenolat
mofetil eller ciklosporin)
eller:

e otillrackligt svar pa topikal behandling, fototerapi och dar annat
systemiskt lakemedel &r olampligt
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2. Astma
o Indicerat som tillagg till underhallsbehandling vid
svar astma med typ 2 inflammation, som kannetecknas av
forhojda nivaer av eosinofiler och/eller forhojd
kvaveoxidhalt i utandningsluften (FeNO)

a. Behandling av ungdomar (12 ar och &ldre) som é&r otillrackligt
kontrollerad trots hog dos inhalerad kortikosteroid (ICS) i
kombination med ett annat lakemedel for
underhallsbehandling.

b. Behandling av barn 6 till 11 ar som é&r otillrackligt
kontrollerad trots medel till htg dos inhalerad kortikosteroid
(ICS) i kombination med ett annat lakemedel for
underhallsbehandling.

Kontraindikation
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne.

Preparat

Dupixent, injektionsvétska, 16sning i forifylld spruta eller forifylld
injektionspenna 300 mg.

Dupixent, injektionsvétska, 16sning i forifylld spruta eller forifylld
injektionspenna 200 mg.

Dupilumab ér ett biologiskt ldkemedel, en monoklonal antikropp som
hdmmar IL-4- och IL-13- signalering.

Dosering
Atopisk dermatit:

e Ungdomar 12-17 ar

o Vikt < 60 kg: Startdos pa 400 mg (tva injektioner a 200 mg),
foljt av 200 mg varannan vecka, administrerat som subkutan
injektion.

o Vikt > 60 kg: Startdos pa 600 mg (tva injektioner a 300 mg),
foljt av 300 mg varannan vecka, administrerat som subkutan
injektion.

e Barn6-11ar

o Vikt 15-60 kg: Startdos pa 300 mg dag 1, féljt av 300 mg dag

15, foljt av 300 mg var 4:e vecka, administrerat som subkutan
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injektion. Underhallsdosen kan 6kas till 200 mg varannan vecka
baserat pa lakares bedémning.

o Vikt > 60 kg: Startdos pa 600 mg (tva injektioner 4 300 mg),
foljt av 300 mg varannan vecka, administrerat som subkutan
injektion.

e Barn 6 manader-5 ar

o Vikt 5-15 kg: Startdos pa 200 mg dag 1, foljt av 200 mg var
fjarde vecka, administrerat som subkutan injektion.

o Vikt > 15kg — 30 kg: Startdos pa 300 mg dag 1, foljt av 300 mg
var fjarde vecka, administrerat som subkutan injektion.

e FOr barn 6 manader — 11 ar sa ar den forifyllda sprutan lamplig.

Astma:

e Ungdomar 12 ar och aldre

o Eninitial dos pa 400 mg (tva 200 mg injektioner) foljt av
200 mg varannan vecka administrerat som subkutan injektion.

o For patienter med svar astma och som far orala kortikosteroider
eller for patienter med svar astma och med samtidig mattlig till
svar atopisk dermatit, ges en initial dos pa 600 mg (tva
300 mg injektioner), foljt av 300 mg varannan vecka
administrerad som subkutan injektion.

e Barn6-11ar

e Vikt 15 — <30 kg: 300 mg ges var 4:e vecka, administrerat som
subkutan injektion.
o Vikt 30 — <60 kg: 200 mg ges var annan vecka eller 300 mg var

4:e vecka, administrerat som subkutan injektion.
o Vikt > 60 kg: 200 mg ges var annan vecka, administrerat som
subkutan injektion.
e For barn (6 till 11 &r) med astma och komorbid svar atopisk
dermatit, enligt godkand indikation, ska den rekommenderade
dosering félja dosering for atopisk dermatit.

Administrering

Vardnadshavare kan ge injektionen efter instruktion. Injektionsstalle ar
lar eller buk (ej omradet 5 cm narmast naveln), aven éverarmen kan
anvandas. Om startdosen ges som tva pa varandra féljande injektioner
ges dessa pa olika administreringsstallen.

Det rekommenderas att véxla administreringsstélle for varje injektion.
Dupixent ska inte injiceras i hud som ar ém, skadad eller har blamarken
eller arr.
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Biverkningar
De vanligaste rapporterade biverkningarna ar reaktioner vid
injektionsstallet, konjunktivit, blefarit och oral herpes.

Ge 6gondroppar (Oculentum simplex och Thealoz Duo) for att forebygga
uppkomst av konjunktivit, se ”Start av behandling”.

Vaccination

Patienter som behandlas med dupilumab kan samtidigt fa inaktiverade
eller icke-levande vaccinationer. Levande och levande férsvagade
vacciner ska inte ges samtidigt med dupilumab, eftersom klinisk sakerhet
och effekt inte har faststéllts. Det rekommenderas att patienterna
vaccineras med levande och levande férsvagade immuniseringar i
overensstammelse med gallande riktlinjer for immunisering minst 12
veckor fore behandling med dupilumab.

Utvardering infor behandling
Lakemedelsanamnes

Inga kliniskt betydelsefulla interaktioner med andra lakemedel finns
dokumenterade.

Ogon

Tidigare dgonbesvar (till exempel konjunktivit, keratit, blefarit,
herpesreaktivering)? Om pagaende 6gonbesvar eller tidigare
aterkommande dito sa bor diskussion med 6gonlakare ske innan
behandlingsstart. I samrad med 6gonlakare beslut om behandling av
pagaende 6gonbesvar och eventuella kontroller hos 6gonlakare.

Provtagning

e Hb, LPK, TPK, blod-diff
e ASAT, ALAT
e Kreatinin

Fysikalisk undersokning

e EASI (Eczema Area and Severity Index) (indikation atopisk
dermatit)
e ACT, spirometri och reversibilitet (vid astma)
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e Ovriga relevanta formular for att kunna utvardera
behandlingseffekt hos enskilda patienter med andra besvar som
grund foér behandlingen.

e Auskultation av hjérta och lungor

e Viktoch langd

e Bukpalpation

e Lymfkortelpalpation

e Mun och svalg

e Ogon (konjunktival retning? blefarit?)

Registering i SwedAD

Alla patienter som behandlas med Dupixent for atopisk dermatit skall
registeras i SwedAD — svenskt kvalitetsregister for systembehandlad
atopisk dermatit.

Om patienten inte redan ar med i SwedAD ges muntlig och skriftlig
information om registret. Ansvarig ldkare dokumenterar i patientens
journal om patienten samtycker att inkluderas i SwedAD. Registrering i
SwedAD sker om patienten inte avbdjer medverkan. Beskrivning av
vilka data som registreras och hur de registreras finns sist i denna
riktlinje.

Start av behandling

Patientansvarig lakare ordinerar i patientens journal startdos dupilumab
och sjukskaterska ger injektionerna pa mottagningen. Efter instruktion
finns det majligt att vardnadshavare skoter fortsatt dosering i hemmet.

e Skriv ut 6gonsalva Oculentum simplex APL (s6kes under "Icke
godkénda” 1 ordinationsmodulen) att anvénda varje kvéll
forebyggande mot 6gonbesvar.

e Rekommendera patienten att dessutom kdpa égondroppar
Thealoz Duo (receptfri medicinskteknisk produkt) att droppa i
vardera 6ga 2 ganger per dag. Kan droppas oftare (max 6 ganger)
om torra 6gon. Innehaller en kombination av cellskyddande
trehalos och aterfuktande hyaluronsyra. Effekten av dropparna
kvarstar i 4 timmar. Innehaller inte konserveringsmedel och kan
kombineras med kontaktlinser.
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Under behandling
Aterbesok

Lakarbesok efter 3 manader, darefter varje halvar.
Registrering i SwedAD (indikation atopisk dermatit)

Provtagning
Vid lakarbesok efter 3 manader:

e Hb, LPK, TPK, blod-diff
e Vid forhojda eosinofiler tas ovanstaende prover om vid
lakarbesok efter 6 manader.

Vid lakarbesok arligen:

e Hb, LPK, TPK, blod-diff
e ASAT, ALAT
e Kreatinin

Fysikalisk understékning

e EASI (Eczema Area and Severity Index) (indikation atopisk
dermatit)

e AKT, spirometri och reversibilitet (vid astma)

e Ovriga relevanta formular for att kunna utvardera
behandlingseffekt hos enskilda patienter med andra besvar som
grund for behandlingen.

e Auskultation av hjérta och lungor

e Viktoch langd

e Bukpalpation

e Lymfkortelpalpation

¢ Mun och svalg

e Ogon (konjunktival retning? blefarit?)

Uppfoljning, utvardering och revision
Verksamhetschef ansvarar for uppfoljning och utvérdering av innehallet i
rutinen. Innehallsansvarig ansvarar for revision av rutinen. Medvetet
avsteg fran rutinen dokumenteras i Melior om rutinen ar kopplad till
patient. Ovriga orsaker till avsteg fran rutinen rapporteras i
MedControlPRO.
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Relaterad information
Data som registreras i SwedAD (Indikation Atopisk dermatit)

Registrera och utvardera:

e Vid uppstart
e Efter 3 manader
e Darefter var 6:e manad

Basdata

e Samtycke
e Atopiska manifestationer hos patient och forstagradsslaktingar
e Williams kriterier*

Data som matas in manuellt

e EASI
e Vikt

Data som patienten fyller i sjalv

e Eksem - fragor om eksemlokal och vilken behandling som
anvants
o fyllsi vid nybesok/arskontroll
e POEM (Patient Oriented Eczema Measure) — sjalvskattning av
eksemrelaterade symptom
e DLQI (Dermatology Life Quality Index) — sjalvskattning av
livskvalitet
o Finns tva dokument, ett for >16 ar och ett for alder 5-16 ar
e Klada NRS - sjalvskattning av klada pa en numerisk kladskala 0-
10

Data som ungdomar >16 ar fyller i sjalva

e Arbetsférmaga — anstallningsform, arbetstid och om eksemet
paverkar arbetsférmagan
o fyllsi vid nybesok/arskontroll
e EF (Emotionella Faktorer) — fragor om emotionella faktorer som
kan paverka eksemet
e MADRS-S (Montgomery Asberg Depression Rating Scale —
Sjélvskattning) sjalvskattningsskala for depression

Det finns mojlighet for patienter som har eget Bank-1D att fylla i via
telefon, lasplatta eller dator innan besoket. Patienten gar in pa
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www.swedad.nu, véljer "patient” och sedan ’logga in i PER”. Patienten
loggar sedan in med Bank-ID. For patienter som inte har eget Bank-1D
behéver vardpersonal med tillgang till SwedAD registret att logga in och
sedan kan patienten l6pande fylla i registret med sitt fullstandiga
personnummer.

Vid forsta beséket och darefter en gang per ar sa fyller patienten i
skattningsskalor under rubrik Nybesok/arskontroll. Vid 6vriga besok
fyller patienten i skattningsskalor under rubrik Aterbesok. Barn < 16 &r
(eller vardnadshavare) fyller i skattningsskalor under rubrik Barn < 16
ar.

Vid Aterbestk saknas modulerna Eksem och Arbetsformaga men &r i
ovrigt identisk med Nybesok/arskontroll. Vid Besok barn/ungdom < 16
ar sa ingar endast Eksem, POEM, DLQI for barn och NRS-klada.

*Williams kriterier Kliande hudutslag de senaste tolv manaderna och
minst 3 av foljande:

e Hudutslag i hudveck tidigare

e Eksem i hudveck vid undersokning

e Torr hud

e Astma och/eller allergiska nds- och 6gonbesvir (hosnuva”) eller
forekomst av eksem/astma/hdsnuva hos néra slékting

e Debut fore tva ars alder

Arbetsgrupp

Emma Goksor, 6verlakare, PhD, sektionschef for Allergi-, Lung- och
CF-mottagningen barn, Verksamhet Medicin barn, Drottning Silvias
barnsjukhus, Omrade 1/SU
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