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Informationen zur Aufklarung fiir Kinder, Jugendliche und Eltern

Dupilumab

Wann wird Dupilumab
eingesetzt?

Zur Behandlung von Kindern und Jugend-
lichen mit schwerer atopischer Dermatitis
(Neurodermitis, atopisches Ekzem), die
z.B. héaufige Krankheitsschiibe, starken
Juckreiz, anhaltende Schlafstérungen und
damit kein ausreichendes Ansprechen auf
die leitliniengerechte, duBerlich anzuwen-
dende Therapie zeigen, ist Dupilumab ab
dem 6. Lebensmonat zugelassen. Ab dem
Alter von 12 Jahren ist Dupilumab fiir die
mittelschwere und schwere atopische Der-
matitis zugelassen.

AuBerdem besteht eine Zulassung zur
Anwendung bei Kindern und Jugend-

lichen ab dem 6. Lebensjahr mit schwe-
rem Asthma bronchiale und dauerhafter
Entziindung der Atemwege, welches trotz
leitliniengerechter kombinierter und/oder
hochdosierter, inhalativer Kortikosteroid-
therapie unzureichend kontrolliert ist.

Dupilumab ist auch bei Kindern mit eo-
sinophiler Osophagitis ab dem Alter von
1 Jahr und einem Ko&rpergewicht von
mindestens 15 kg zugelassen, die auf die
leitliniengerechte Therapie nicht ausrei-
chend ansprechen oder diese nicht ver-
tragen.

Seit 2025 ist Dupilumab bei Jugendlichen
ab 12 Jahren mit chronisch spontaner
Urtikaria zugelassen, deren Symptome

Dosierungsempfehlungen - je nach Indikation (KG = Kérpergewicht)

trotz leitliniengerechter Therapie nicht
ausreichend kontrolliert sind.

Wie wirkt Dupilumab?

Dupilumab ist ein biotechnologisch herge-
stellter Antikorper (sogenanntes Biologi-
kum). Biologika sind Medikamente, die ihre
Wirkung gezielt im Kérper entfalten. Die bei
atopischer Dermatitis und Asthma bron-
chiale iiberschiefenden Immunreaktionen
werden durch Dupilumab gehemmt. Dabei
blockiert der Antikdrper die Andockstellen
(Rezeptoren) bestimmter entziindungsfor-
dernder Botenstoffe (Interleukine), sodass
die chronischen Entziindungsprozesse in
der Haut und Schleimhaut sowie der Juck-
reiz direkt vermindert werden.

Atopische Dermatitis

Ab dem 6. Lebensmonat bis 5 Jahre:
I 5 kg bis <15 kg KG:

200 mg alle 4 Wochen
I 15 kg bis <30 kg KG:

300 mg alle 4 Wochen

6 bis 11 Jahre:

I 15 kg bis <60 kg KG:
Initialdosis: 300 mg an Tag 1,
300 mg an Tag 15, anschlieBend
300 mg alle 4 Wochen (nach arztlichem
Ermessen kann die Dosis auf 200 mg
alle 2 Wochen erhéht werden).

I 260 kg KG: Initialdosis:
600 mg (2 Injektionen zu je 300 mg),
anschliefend 300 mg alle 2 Wochen

12. bis 17. Jahre:
I <60 kg KG: Initialdosis: 400 mg
(2 Injektionen zu je 200 mg),
anschlieBend 200 mg alle 2 Wochen
I =60 kg KG: Initialdosis 600 mg
(2 Injektionen zu je 300 mg),
anschliefend 300 mg alle 2 Wochen

Asthma bronchiale

6 bis 11 Jahre:

1 15 kg bis <30 kg KG:
300 mg alle 4 Wochen

1 30 kg bis <60 kg KG:
200 mg alle 2 Wochen oder 300 mg
alle 4 Wochen

1 260 kg KG: 200 mg alle 2 Wochen;
bei Kindern mit zusatzlich vorhandener
schwerer atopischer Dermatitis sollte die
altersentsprechende Dosierung fiir atopi-
sche Dermatitis bevorzugt werden.

Ab 12. Jahre:

I Bei schwerem Asthma bronchiale und
zusétzlicher oraler Glukokortikoidgabe
oder zusatzlicher mittelschwerer bis
schwerer atopischer Dermatitis: Initialdo-
sis: 600 mg (2 Injektionen zu je 300 mg),
anschlieBend 300 mg alle 2 Wochen.

1 Bei Jugendlichen ohne mittelschwere
atopische Dermatitis oder orale Gluko-
kortikoidgabe: Initialdosis 400 mg
(2 Injektionen zu je 200 mg),
anschlieBend 200 mg alle 2 Wochen.

Eosinophile Osophagitis

Kinder ab 1 Jahr und Korpergewicht
von 215 kg

=15 kg bis <30 kg KG:

200 mg alle 2 Wochen

>30 kg bis <40 kg KG:

300 mg alle 2 Wochen

Kinder und Jugendliche mit
einem Korpergewicht ab 40 kg:
300 mg einmal wochentlich

Chronisch spontane Urtikaria
Ab 12 Jahre:

230 kg bis <60 kg KG:
200 mg alle 2 Wochen
260 kg KG:

300 mg alle 2 Wochen


https://www.gpau.de/

Wie wird Dupilumab
verabreicht?

Dupilumab wird subkutan, d. h. unter die
Haut, gespritzt. Es stehen zwei Applika-
tionsformen zur Verfligung: Zugelassen
ist ein Fertigpen fiir Kinder ab 2 Jahren
sowie eine Fertigspritze, die bereits ab
dem 6. Lebensmonat zugelassen ist.
Die empfohlene Dosis und der Abstand
zwischen den Gaben werden von den be-
handelnden Arztinnen und Arzten anhand
des Korpergewichts sowie des Lebens-
alters des Kindes festgelegt.

Wann ist mit einer
Wirkung zu rechnen?

Dupilumab muss Uber einen langeren
Zeitraum gegeben werden, um einen
Rickgang der Entziindung zu bewirken.
In den meisten Fallen kann innerhalb
von 4-6 Monaten mit einer Wirkung ge-
rechnet werden. Bei Kindern und Ju-
gendlichen mit atopischer Dermatitis
ist haufig bereits nach wenigen Spritzen
eine Abnahme des Juckreizes erkenn-
bar. Im weiteren Verlauf kommt es bei
vielen Betroffenen zu einer Reduktion der
Hautentziindung. Nach einer Dauer von
6 Monaten wird lhre Arztin oder Ihr Arzt
mit Ihnen den Therapieerfolg besprechen
und gemeinsam mit lhnen {ber die Wei-
terbehandlung entscheiden.

Bei Kindern und Jugendlichen mit Asthma
bronchiale kommt es zur Abnahme der

Bitte beachten

Die bisher in der Behandlung der ato-
pischen Erkrankungen eingesetzten
Medikamente (z. B. Basistherapie bei
atopischer Dermatitis, inhalative Be-
handlung bei Asthma bronchiale etc.)
missen beibehalten werden und diir-
fen nur nach Riicksprache mit der Arz-
tin oder dem Arzt gedndert werden.

andauernden und wiederkehrenden Ent-
ziindung in den Atemwegen und somit zu
weniger Atembeschwerden und zur Ver-
besserung der Lebensqualitat.

Welche unerwiinschten
Wirkungen konnen auftreten?

Am héufigsten sind Reaktionen wie Ro-
tung, Juckreiz, Schwellung; sehr selten
treten Blutergiisse an der Einstichstelle
auf. Diese kdnnen durch lokale Kiihlung
gelindert werden. Schwere allergische
Reaktionen sind bisher nicht berich-
tet worden. Wenige Patientinnen und
Patienten berichten (ber Symptome
an den Augen, z.B. eine Konjunktivitis
(Bindehautentziindung), Keratitis (Horn-
hautentziindung), Blepharitis (Lidrand-
entziindung), trockene Augen oder Licht-
scheu.

Bei anhaltender Bindehautentziindung
mit vermehrtem Tranenfluss, juckenden,
geschwollenen Augen sowie Fremdkor-
pergefiihl, die nicht wie in den meisten
Féllen durch lokale Pflege mit befeuch-
tenden Augentropfen rasch riicklaufig
sind, ist das friihzeitige Aufsuchen einer
in der Behandlung mit Dupilumab erfahre-
nen Augenarztin oder eines entsprechen-
den Augenarztes notwendig. Aullerdem
wird bei einigen Kindern und Jugendlichen
eine neu auftretende R6tung und Schup-
pung im Kopf-Hals-Bereich (,Head-Neck-
Shoulder-Dermatitis”) beobachtet. Bei neu
auftretenden oder sich verschlechternden
Symptomen sollten Sie lhre Arztin bzw. |h-
ren Arzt kontaktieren.

Sind Kontrollen unter
der Therapie erforderlich?

Unter der Therapie sollten in regelmafi-
gen Absténden éarztliche Untersuchun-
gen erfolgen. Routine-Laboruntersu-
chungen sind vor und unter der Gabe von

Dupilumab nicht notwendig.

Auf was ist auBerdem
zu achten?

I Die Fertigspritzen (bzw. der Fertigpen)
missen bei 2 - 8°C im Kiihlschrank
aufbewahrt werden und vor der Gabe
30 - 45 Minuten bei Zimmertempera-
tur lagern.

I Das Medikament soll in der Original-
verpackung aufbewahrt werden, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

I Vor Flugreisen sollte an die Mitnahme
einer Zollbescheinigung gedacht wer-
den; die Bescheinigung kann durch die
betreuenden Arztinnen und Arzte aus-
gestellt werden. Die Spritzen miissen
im Handgepack mitgefiihrt werden.

I Eine Vervollstdndigung des Impfstatus
vor geplanter Dupilumab-Therapie ist zu
empfehlen. Totimpfstoffe konnen unter
Therapie mit Dupilumab verabreicht wer-
den, jedoch kann der Aufbau der Schutz-
wirkung vermindert sein. Gegebenenfalls
werden die behandelnden Arztinnen und
Arzte deshalb den Impferfolg mit einer
Laborkontrolle {iberpriifen. Impfungen
mit Lebendimpfstoffen (z.B. Masern,
Mumps, Roteln, Windpocken) sollen unter
einer Dupilumab-Therapie nur in dringend
indizierten Ausnahmefallen/im Notfall
durchgefiihrt werden, da ihre klinische
Sicherheit und Wirksamkeit unter diesen
Umsténden nicht erwiesen sind.

Wichtiger Hinweis

Das vorliegende Informationsblatt infor-
miert Giber wichtige Aspekte einer Thera-
pie mit dem betreffenden Medikament,
ersetzt jedoch nicht die individuelle Auf-
klarung durch die betreuenden Arztin-
nen und Arzte. Zudem wird ausdriicklich
auf die Fachinformation der Hersteller-
firma (,Beipackzettel”) als zusétzliche
Informationsquelle hingewiesen.



Einverstandniserklarung fiir Dupilumab

Verabreichungsform und Dosierung

=T oL L | TSRS
Dosis .. . . . mgalle . Wochen
Wirsind durch Herrn / Frau iber das o. g. Medikament,

seine Wirkungen und Nebenwirkungen ausfiihrlich aufgeklart worden und haben das GPA-Informationsblatt
Uiber Dupilumab ausgehandigt bekommen und gelesen. Unsere Fragen wurden vollstdndig beantwortet.

Wir sind mit der Therapie unserer Tochter / unseres Sohnes

mit 0. g. Medikament einverstanden.

Ort, Datum Unterschrift aufklarende Arztin / aufklarender Arzt
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