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. . Puntaje de
Diseino e Informacion del Estudio TAC

Criterios de inclusion seleccionados:

24 .

semanas
de tratamiento

109 .

De 18 a 70 aios

VEF, antes del BD <80 %

>1 exacerbacion durante elafio previo. A n /\

ACQ21,5

Eosinosindfilos en sangre =300 c/ul

PUNTAJE DE TAPON

pacientes + FeNO>25ppb MUCOSO
TAC + imdagenes Bajo: 0.5-3.5
Dupilumab Placebo respiratorias . Alto:24-18
2:1 600 mg de 4.0 ml de funcionales (FRI) que Numero de segmentos
. e ’car 8 crean modelos 3D de pulm,onares con 21
Aleatorizacion 300 83, ) gl : estructura y funcion oclusion completa por
mg c2s 2,0 mlc2s pulmonar tapén mucoso.

_ . Volumen de las vias
Caracteristicas Mejoria de FeNO
RIEIES

Objetivo Primario Objetivo Primario
Caracteristica DUPI  PBO Proporcién de pacientes que || Aumento del volumen de las
(N=72) (N=37) logran una FeNO <25 ppb vias respiratorias
Edad, afnos 51.0 494
o,
Muijer, % 639 595 9,81 21,76 %
Dosis alta de CEl, % 47.2 56.8 Odds ratio MMLC, desde el inicio
frente a placebo
i i ~60 % frente a ~“10 %
Exac. el afio previo 1.5 1.4 +19,73 % frente a -2,04 %
P<0,001
FEV1 antes del BD, | 1.85 1.90
FeNO, ppb 3.1 527 Puntaje de Tapdn de Resistencia de las vias
EOS, G/L 0.582 0.603 Moco resplratorlas
Puntuacién de tapon 79 6.9 ' -4,92 59’8 %
de moco, 0-20 Diferencia de M M ¢ Disminucidn con respecto
Volumen de las vias en la puntuaCI?n al inicio en la resistencia
respiratorias, 191 191 global de mucosidad de las vias respiratorias
[s1IVAW a capacidad total/m| en la semana 24 (kPA*s/l) frente a placebo
Resistencia de las -3.48 frente a +1.44 (mediana)
vias respiratorias 0.172 0.125 ! . ! 25 59 f 34.3 %
(FOT R5-R20), kPars/! P nominal<0,001 -25,5 % trente a +34,5 %

Seguridad Dupilumab fue bien tolerado, con un perfil de sequridad aceptable que fue consistente con el
perfil de seguridad conocido de dupilumab
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* Dupilumab fue bien tolerado, con un perfil de sequridad aceptable
consistente con el perfil de seguridad conocido de dupilumab

bajo tratamiento

EART, n (%) Dupilumab 300 mg c2s Placebo
(N=72) (N =37)

Cualquier EA 31 (43.1) 21 (56.8)

EA relacionados con el estudio de 11 (15.3) 4 (10.8)

intervencion

EA grave surgido durante el 3(4.2) 1(2.7)

tratamiento

EA grave surgido durante el 3(4.2) 1(2.7)

tratamiento

EA que provocaron la muerte 0 0

EA que provocaron la interrupcion 1(1.4) 0

permanente del tratamiento

Evento adverso de interes especial 1(1.4) 0

Eventos adversos seleccionados que se produzcan en 25 % de los pacientes de cualquier

grupo
Acontecimientos cardiovasculares
Trastornos cardiacos 1(1.4%) 2 (5.4%)
Trastornos vasculares 3(4.2%) 0
Infecciones e infestaciones 13 (18.1%) 10 (27.0%)
Reacciones en el lugar de la 7 (9.7%) 2 (5.4%)
inyeccidn
COoVID-19 7 (9.7%) 3 (8.1%)

IC: intervalo de confianza; TAC: tomografia axial computarizada; FdT: fin del tratamiento; FeNO: dxido nitrico exhalado fraccional; FCI: formulario de consentimiento
informado; MMC: media de minimos cuadrados; OR: razén de posibilidades; ppb: partes por mil millones; c2s: cada 2 semanas; s.c.: subcutaneo; EE: error estandar; siVaw:
volimenes regionales de las vias respiratorias corregidos para el volumen pulmonar; siRAW: resistencia de las vias respiratorias; CPT: capacidad pulmonar total; kPa:

kilopascal. EA: Evento Adverso; EAG Evento adverso Grave;
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INFORMACION DESTINADA A LOS PROFESIONALES FACULTADOS PARA PRESCRIBIR O DISPENSAR MEDICAMENTOS.

Mayor informacidndisponible a peticion.
Argentina: Sanofi Aventis Argentina S.A.—Tucuman 1, Piso 4°, C1049AAA, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Tel: (011)47325000 - www.sanofi.com.ar.
Chile: Sanofi-Aventis de Chile S.A.- Av. Presidente Riesco 5435, of. 1802, Las Condes, Santiago, Chile.

Tel: 233408400 - www.sanofi.cl
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