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Tezspire (tezepelumabum)
Prehled pro pripravek Tezspire a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Tezspire a k cemu se pouziva?

Tezspire je léCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych a dospivajicich (ve véku 12 let a
starSich) s tézkym astmatem. Pouziva se jako doplfikova IéCba u dospélych a dospivajicich s tézkym
astmatem, které neni dostatecné kontrolovano kombinaci vysokych davek inhalac¢né uzivanych
kortikosteroid{ a dal&iho 1é&ivého pripravku na astma.

PFipravek Tezspire obsahuje IéCivou latku tezepelumab.

Jak se pripravek Tezspire pouziva?

Vydej pripravku Tezspire je vazan na lékarsky predpis. L&Cbu by mél zahajit |ékaF, ktery ma zkusSenosti
s diagnostikou a Ié¢bou tézkého astmatu.

PFipravek Tezspire se podava injekci pod kizi kazdé 4 tydny. Pouziva se k dlouhodobé 1é¢bé. Kazdy rok
IékaF na zakladé pacientovy Urovné kontroly astmatu rozhodne, zda v 1é¢bé pokracovat.

Po zaskoleni mohou injekce pfipravku aplikovat sami pacienti nebo osoby, které je oSetfuiji.

P¥ipravek Tezspire by se nemél pouZivat k 1é¢bé& astmatickych zachvatl. Pacienti by se méli obratit na
svého lékare, pokud jejich astma zlstane nekontrolované nebo se po zahajeni 1é¢by zhorduje.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Tezspire naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare &i Iékarnika.

Jak pripravek Tezspire plsobi?

U pacientl s astmatem sehrava v rdmci imunitni reakce, kterd zplsobuje zanét dychacich cest, roli
bilkovina zvana thymicky stromalni lymfopoetin. LéCiva latka v pfipravku Tezspire, tezepelumab, je
protilatka (typ bilkoviny), ktera thymickému stromalnimu lymfopoetinu zabranuje v navazani se na
jeho receptor, ¢imz zmirfiuje zanét dychacich cest a pfiznaky astmatu.
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Jaké prinosy pripravku Tezspire byly prokazany v priibéhu studii?

Dvé hlavni studie, do kterych bylo zafazeno vice nez 1 500 dospélych a dospivajicich s nedostatecné
kontrolovanym astmatem, prokazaly, ze pripravek Tezspire je ucinny pfi snizovani poc¢tu zavaznych
vzplanuti astmatu.

V prvni studii dolo u pacientd, kterym byl poddvan pfipravek Tezspire, po jednom roce 1é¢by

v priméru k 0,93 vzplanuti astmatu za rok ve srovnani s 2,10 vzplanuti u pacientd, kterym bylo
podavéno placebo (neléinny pFipravek). Ve druhé studii dodlo u pacientl uZivajicich ptipravek Tezspire
po jednom roce 1é¢by v priiméru k 0,20 vzplanuti za rok ve srovnani s 0,72 vzplanuti u pacientd,
kterym bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Tezspire?
Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pFipravku Tezspire (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
artralgie (bolest kloubQ) a faryngitida (bolest v krku).

Upliny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni ptipravku Tezspire je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Tezspire registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Tezspire pirevysuji jeho rizika,
a muzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Agentura usoudila, ze pfipravek Tezspire je UCinny pfi snizovani poCtu zavaznych vzplanuti astmatu.
Z hlediska bezpecnosti byly neZzadouci Ucinky souvisejici s pripravkem Tezspire povazovany za
zvladatelné.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Tezspire?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Tezspire, kterd by méla byt dodrzovéna zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech |é&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Tezspire prib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Tezspire jsou peclivé hodnocena a
jsou uc¢inéna veskerd nezbytna opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Tezspire

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