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Tezspire (tezepelumab)
En oversigt over Tezspire, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Tezspire, og hvad anvendes det til?

Tezspire er et leegemiddel, der anvendes til behandling af:

e svar astma hos voksne og unge (12 ar og derover). Det anvendes som tilleegsbehandling til
voksne og unge med svaer astma, der ikke kan kontrolleres tilstraekkeligt med en kombination af
hgjdosisbinyrebarkhormon indtaget ved inhalation plus et andet astmalaagemiddel

e sveaer kronisk (langvarig) bihulebetaendelse med naesepolypper (betzendelse i naseslimhinden og
bihulerne og med gevaekster i naesen) hos voksne. Tezspire anvendes sammen med et
kortikosteroid givet i naesen, ndr behandling med et kortikosteroid givet gennem munden eller ved
injektion og/eller operationikke virker godt nok.

Tezspire indeholder det aktive stof tezepelumab.

Hvordan anvendes Tezspire?

Tezspire f3s kun pa recept, og behandling bgr indledes af en leege med erfaring i diagnosticering og
behandling af de sygdomme, som Tezspire anvendes til.

Tezspire injiceres under huden hver 4. uge. Dette laegemiddel anvendes til langtidsbehandling. Laegen
afggr hvert ar, om behandlingen skal fortsaettes, ud fra hvor godt patientens tilstand er kontrolleret.

Patienten eller dennes omsorgsperson kan selv injicere laegemidlet efter at have faet oplaering heri.

Tezspire bgr ikke anvendes til at behandle astmaanfald. Patienterne bgr kontakte laegen, hvis deres
astma ikke kommer under kontrol, eller den forvaerres efter pabegyndelse af behandlingen med dette
laegemiddel.

Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Tezspire, kan du laese indlaegssedlen eller

kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Tezspire?

Hos patienter med astma og kronisk bihulebetaendelse med naesepolypperspiller et protein kaldet
tymisk stromalt lymfopoietin (TSLP) en rolle i den immunrespons, der fordrsager betzendelse i
luftvejene. Det aktive stof i Tezspire, tezepelumab, er et antistof (en type protein), der forhindrer TSLP
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i at binde sig til sin receptor (sit mal). Dette mindsker betaendelsen i luftvejene og slimhinden i naesen
og bihulerne, hvilket forbedrer sygdomssymptomerne.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Tezspire?

Astma

To hovedstudier blandt mere end 1 500 voksne og unge med utilstraekkeligt kontrolleret astma viste,
at Tezspire var effektivt til at reducere antallet af episoder med svaer opblussen af astma.

I det fgrste studie oplevede de patienter, der fik Tezspire, i gennemsnit 0,93 episoder med opblussen
af deres astma om aret efter et ars behandling, sammenlignet med 2,10 hos de patienter, der fik
placebo (en uvirksom behandling). I det andet studie oplevede de patienter, der fik Tezspire, i
gennemsnit 0,20 episoder med opblussen af deres astma om aret efter et ar sammenlignet med 0,72
hos de patienter, der fik placebo.

Kronisk bihulebetaendelse med naesepolypper

Et hovedstudie blandt 410 voksne med kronisk bihulebetaendelse med naesepolypper viste, at Tezspire
var mere effektivt end placebo til at reducere polyppernes stgrrelse og forbedre symptomerne pa
sygdommen. Virkningen blev hovedsageligt malt p& scoren for naesepolypper, som maler stgrrelsen af
polypper (hvert naesebor vurderes fra 0, ingen polypper, til 4, fuldstaendig blokering) samt den
gennemsnitlige sendring i patientens score for tilstoppet naese. Scoren for tilstoppet naese vurderer,
hvordan symptomerne pavirker dagligdagen; scorerne gar fra 0 (ingen symptomer) til 3 (alvorlig
tilstopning). Efter et ars behandling oplevede de voksne, der fik Tezspire, en gennemsnitlig reduktion
pa ca. 2,5 i deres naesepolypscore sammenlignet med en gennemsnitlig reduktion p& ca. 0,4 hos dem,
der fik placebo. Efter et ars behandling oplevede voksne, der fik Tezspire, en gennemsnitlig reduktion
pa ca. 1,7 i deres score for tilstoppet nase sammenlignet med en gennemsnitlig reduktion pa ca. 0,7
for dem, der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet med Tezspire?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Tezspire fremgar af indlaegssedien.

De almindeligste bivirkninger ved Tezspire (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer), nar
det anvendes til behandling af astma, omfatter ledsmerter (arthralgi) og ondt i halsen (pharynagitis).
Den hyppigste bivirkning ved Tezspire (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer), nar det
anvendes til behandling af kronisk bihulebetaendelse, er ondt i halsen (pharyngitis).

Hvorfor er Tezspire godkendt i EU?

Agenturet vurderede, at Tezspire var effektivt til at reducere svaer astmaopblussen og forbedre
symptomerne pa kronisk bihulebetaendelse med naesepolypper, samt polyppernes stgrrelse. Hvad
sikkerheden angar, blev bivirkningerne ved Tezspire anset for at kunne handteres.

Det Europezeiske Laegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Tezspire opvejer risiciene,
og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Tezspire anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
sundhedspersonale og patienter skal fglge for at sikre, at Tezspire anvendes sikkert og effektivt.
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Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Tezspire Igbende overvaget. De
formodede bivirkninger ved Tezspire vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige
forholdsregler for at beskytte patienterne.

@vrig information om Tezspire

Tezspire fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 19. september 2022.

Yderligere information om Tezspire findes pa agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tezspire.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 10-2025.
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