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Tepezza (teprotumumab)
Prehled pro pripravek Tepezza a proc€ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tepezza a k cemu se pouziva?

Tepezza je IéCivy pripravek, ktery se pouziva k 1éCbé dospélych se stfedné zdvaznou az zadvaznou

endokrinni orbitopatii (rovnéz znamou jako Gravesova oftalmopatie), coz je autoimunitni onemocnéni,

které zplsobuje zanét svalovych, tukovych a dalSich tkani kolem oé&i a za nimi. To mGze vytvaret tlak
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na oci a vést k jejich vybouleni. Autoimunitni onemocnéni je zpusobeno utokem vlastniho obranného

systému téla na normalni tkan.

Pripravek Tepezza obsahuje IéCivou latku teprotumumab.

Jak se pripravek Tepezza pouziva?

Pripravek Tepezza se podava formou infuze (,kapani“) do Zily, a to jednou za tfi tydny v celkovém
poctu osmi infuzi.

Vydej pfipravku Tepezza je vazan na |lékarsky predpis. LéCba musi byt zahdjena a probihat pod
dohledem |ékare se zkusenostmi s diagnostikou a I1é¢bou endokrinni orbitopatie. Pfipravek by mél
podavat zdravotnicky pracovnik pod dohledem lékare, ktery ma pfistup k odpovidajicimu zazemi ke
zvladnuti reakci souvisejicich s infuzi.

Pokud se béhem prvnich dvou davek pripravku Tepezza vyskytne alergicka reakce nebo jiny typ reakce
na infuzi, je tfeba pacientdim pred véemi ndsledujicimi infuzemi podat antihistaminika, antipyretika
(k prevenci horecky) nebo kortikosteroidy. Infuze by rovnéz mély byt podavany pomaleji.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tepezza naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i lékarnika.

Jak pripravek Tepezza plisobi?

ZpUsob, jakym ptipravek Tepezza plsobi, neni zcela zndm. Lé¢&iva latka v ptipravku Tepezza,
teprotumumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), kterad se vaze na receptor (cil) inzulinu
podobného rlstového faktoru 1. U osob s endokrinni orbitopatii je tento receptor piitomen ve vysokych
hladinach v tkanich kolem o&i, a proto se predpoklada, Ze se podili na vyvolani ptiznakd onemocnéni.
Navazanim se na tento receptor blokuje pfipravek Tepezza jeho aktivitu, coz zfejmé pomaha zastavit
rozvoj a zhorsovani endokrinni orbitopatie.
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Jaké prinosy pripravku Tepezza byly prokazany v priibéhu studii?

Pripravek Tepezza byl zkouman ve ¢tyfech hlavnich studiich. Do tfi studii byli zafazeni pacienti

s aktivni endokrinni orbitopatii a do jedné studie pacienti s chronickou (dlouhodobou) endokrinni
orbitopatii. Ve vSech studiich byla |écba pFipravkem Tepezza srovnavana s placebem (nedcinnym
pripravkem) a u kazdé osoby bylo hodnoceno pouze jedno oko (tzv. zkoumané oko).

Do jedné studie bylo zafazeno 88 pacientl s aktivni endokrinni orbitopatii. Hlavnim mé&fitkem G&innosti
byl procentni podil pacientd, ktefi po 24 tydnech |é¢by reagovali na Iéébu piipravkem Tepezza. Za
reakci bylo povazovano snizeni skore klinické aktivity (CAS, méfitko aktivity onemocnéni) o nejméné

2 body, snizeni proptézy (vy&nivani oéni bulvy z oéniho dlilku) o nejméné 2 mm a skutecnost, Ze
nedoslo ke zvysSeni skore CAS nebo zhorseni proptézy na nezkoumaném oku. V této studii reagovalo na
lé¢bu 69 % (29 ze 42) pacientl Ié&enych piipravkem Tepezza oproti 20 % (9 ze 45) pacientl, kterym
bylo podavano placebo.

Ve druhé studii, do které bylo zafazeno 83 pacientl s aktivni endokrinni orbitopatii, bylo po 24 tydnech
|é¢by zaznamendano snizeni proptézy o nejméné 2 mm ve zkoumaném oku u 83 % (34 ze 41) pacientt
|é¢enych pFipravkem Tepezza oproti 10 % (4 ze 42) pacientl, kterym bylo podavéno placebo. Ve tfeti
studii, do které bylo zafazeno 54 pacientd, bylo tohoto vysledku dosazeno u 89 % (24 z 27) pacientl
|é¢enych pFipravkem Tepezza oproti 11 % (3 z 27) pacientd, kterym bylo podavano placebo.

Ctvrta studie, do které bylo zafazeno 62 pacientl s chronickou endokrinni orbitopatii, zkoumala zménu
proptézy po 24 tydnech 1éEby. U pacientd lé¢enych piipravkem Tepezza doslo ke snizeni proptézy
v primé&ru o 2,4 mm oproti 0,9 mm u pacientt, kterym bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tepezza?

Uplny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni ptipravku Tepezza je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Tepezza (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou svalové krece, prijem, alopecie (ztrata vlas(), vysoka hladina glukdzy v krvi, tinava, nauzea
(pocit na zvraceni) a bolest hlavy.

Nékteré nezadouci Ucinky mohou byt zavazné. Nejcasté&jSimi zavaznymi nezadoucimi ucinky jsou
diabeticka ketoacidéza (nebezpedné onemocnéni s vysokymi hladinami keton{ v krvi), problémy se
sluchem, véetné ztraty sluchu, prijem, reakce souvisejici s infuzi, diabetes (cukrovka) a zanétlivé
onemocnéni strev.

Pripravek Tepezza se nesmi podavat béhem téhotenstvi.
Na zakladé ceho byl pripravek Tepezza registrovan v EU?

Ve tfech hlavnich studiich bylo prokézano, Ze pripravek Tepezza je Gc¢inny pfi 1é¢bé pacientl s aktivni
endokrinni orbitopatii. Dostupné Udaje jsou rovnéz povazovany za dostate¢né, aby bylo mozné
doporugit pouziti pfipravku Tepezza u pacientl s chronickou endokrinni orbitopatii. Pokud jde

o0 bezpednost, rizika problému se sluchem a pogkozeni nenarozeného ditéte pfipravkem Tepezza jsou
dostatecné feSena a jsou povazovana za zvladatelna pomoci navrhovanych opatieni k minimalizaci
rizik, véetné vzdélavacich materiall pro pacienty a zdravotnické pracovniky.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Tepezza prevysSuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tepezza?

Spolecnost, ktera pripravek Tepezza dodava na trh, poskytne vzdélavaci materialy pro zdravotnické
pracovniky a pfiru¢ku pro pacienty s informacemi o riziku poruchy sluchu, jejich zndmkach a priznacich
a o riziku poskozeni nenarozeného ditéte pfipravkem Tepezza.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opat¥eni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Tepezza, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Tepezza pribézné sledovany.
Podezreni na nezddouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Tepezza jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tepezza

Pripravku Tepezza bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 19. ¢ervna 2025.

Dalsi informace o pripravku Tepezza jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tepezza.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2025.
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