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Tezspire (tesepelumab)
Ulevaade ravimist Tezspire ja ELis migiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Tezspire ja milleks seda kasutatakse?

Tezspire on ravim, mida kasutatakse jargmiste seisundite raviks:

e raske astma tdiskasvanutel ja noorukitel (12-aastased ja vanemad); seda kasutatakse lisaravina
raske astmaga taiskasvanutel ja noorukitel, kellel haigus ei allu piisavalt ravile suures annuses
inhaleeritavate kortikosteroidide ja muu astmaravimi kombinatsiooniga;

e ninapolilpidega raske krooniline (pikaajaline) rinosinusiit (nina ja ninakdrvalurgete limaskesta
poletik vohanditega ninas) tdiskasvanutel; Tezspiret kasutatakse koos ninna pihustatava
kortikosteroidiga, kui ravi suukaudse voi sistitava kortikosteroidi ja/voi operatsiooniga ei toimi
piisavalt hasti.

Tezspire sisaldab toimeainet tesepelumabit.

Kuidas Tezspiret kasutatakse?

Tezspire on retseptiravim. Ravi sellega peab alustama Tezspiriga ravitavate seisundite diagnoosimises
ja ravis kogenud arst.

Tezspiret sistitakse naha alla iga 4 nddala jarel. Tezspiret kasutatakse pikaajaliseks raviks. Arst
otsustab igal aastal ravi jatkamise (ile, lahtudes sellest, kui hasti patsiendi seisund on ohjatud.

Patsient vOi tema hooldaja voib siistida ravimit ka ise, kui nad on saanud asjakohase valjadppe.

Tezspiret ei tohi kasutada astmahoogude raviks. Kui parast ravi alustamist astma ei allu endiselt ravile
vOi sliveneb, tuleb votta Ghendust arstiga.

Lisateavet Tezspire kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

Kuidas Tezspire toimib?

Astma ja ninapoltipidega kroonilise rinosinusiidiga patsientidel osaleb hingamisteede pdletikku
pohjustavas immuunvastuses teatud valk - tiiiimuse stromaalne limfopoetiin (TSLP). Tezspire
toimeaine tesepelumab on antikeha (teatud valk), mis takistab TSLP seondumist retseptoriga
(sihtmérgiga). See vdhendab hingamisteede ning nina ja ninakdrvalurgete limaskesta poletikku, mis
leevendab haiguse simptomeid.
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Mis on uuringute pohjal Tezspire kasulikkus?

Astma

Kaks pdhiuuringut, milles osales {ile 1500 ebapiisavalt ohjatud astmaga taiskasvanu ja nooruki,
tdendasid, et Tezspire oli efektiivne raske astma dgenemiste arvu vdhendamisel.

Esimeses uuringus oli Tezspiret kasutanud patsientidel pdrast iheaastast ravi keskmiselt 0,93 astma
agenemist aastas ja platseebot (ndiv ravim) saanud patsientidel 2,10. Teises uuringus oli Tezspiret
kasutanud patsientidel parast (iheaastast ravi keskmiselt 0,20 astma agenemist aastas ja
platseeboriihmas 0,72.

Ninapoliiiipidega krooniline rinosinusiit

PShiuuringus, milles osales 410 ninapoltipidega kroonilise rinosinusiidiga tdiskasvanut, tdendati, et
Tezspire oli polilpide suuruse vahendamisel ja haiguse simptomite leevendamisel efektiivsem kui
platseebo. Efektiivsuse pohinéitajad olid ninapoliipide skoor, mis mdddab polulpide suurust (mdlemat
ninasddret hinnatakse skaalal 0 (poltlbid puuduvad) kuni 4 (taielik ummistus)), ning patsiendi
ninakinnisuse skoori keskmine muutus. Ninakinnisuse skoor hindab, kuidas siimptomid md&jutavad
igapaevaelu skaalal 0 (simptomid puuduvad) kuni 3 (raske ninakinnisus). Pdrast 1-aastast ravi
vahenes Tezspiret kasutanud tdiskasvanutel ninapolitpide skoor keskmiselt ligikaudu 2,5 vorra ja
platseebot saanud taiskasvanutel keskmiselt ligikaudu 0,4 vdrra. Parast 1-aastast ravi véahenes
Tezspiret kasutanud tdiskasvanutel ninakinnisuse skoor keskmiselt ligikaudu 1,7 vOrra ja platseebot
saanud tadiskasvanutel keskmiselt ligikaudu 0,7 vdrra.

Mis on Tezspire riskid?

Tezspire kdrvalnédhtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Tezspire kdige sagedamad korvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) astmaravis on naiteks
artralgia (liigesevalu) ja fariingiit (kurguvalu). Tezspire kdige sagedam kdrvalnaht (voib esineda kuni
1 patsiendil 10st) kroonilise rinosinusiidi ravis on faringiit (kurguvalu).

Miks Tezspire ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet leidis, et Tezspire on efektiivhe astma raskete agenemiste vahendamisel,
ninapoltldpidega kroonilise rinosinusiidi simptomite leevendamisel ja polllpide suuruse vahendamisel.
Ohutuse seisukohast peeti Tezspiriga seotud kdrvalnéhte hallatavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Tezspire kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise vOib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Tezspire ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tezspire ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdttajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Tezspire kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Tezspire
kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Tezspire kohta

Tezspire on saanud muugiloa, mis kehtib kogu ELis, 19. septembril 2022.

Lisateave Tezspire kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tezspire.
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Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2025.
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