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Tepezza (teprotumumab)
A Tepezza-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gydgyszer a Tepezza és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Tepezza kozepesen sulyos vagy sulyos pajzsmirigyes szembetegségben (TED, mas néven Graves-
szembetegség) szenvedé felndttek kezelésére alkalmazott gydgyszer. A TED egy autoimmun betegség,
amely az izmok, a zsir és a szem korlli és mogotti egyéb szovetek gyulladasat valtja ki. Ez elérefelé
tolhatja a szemeket, ami kidudorodast okozhat. Az autoimmun betegséget a szervezet sajat
védekezbrendszere okozza, amely a normalis szévetet tdmadja meg.

A Tepezza hatdéanyaga a teprotumumab.
Hogyan kell alkalmazni a Tepezza-t?

A Tepezza-t vénaba adott infazié formajaban, hdromhetente egyszer, 6sszesen nyolc infuzidban adjak
be.

A Tepezza csak receptre kaphatd. A kezelést a TED diagnosztizalasaban és kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie. A gydgyszert egészségligyi szakembernek kell
beadnia, olyan orvos felligyelete mellett, aki hozzaféréssel rendelkezik az inflzidval kapcsolatos
lehetséges reakcidk kezeléséhez szlikséges megfelel6 tdmogatashoz.

Ha a Tepezza elsé két adagja soran allergids reakcidé vagy mas tipusu reakcid Iép fel az infazidra, a
betegeknek minden tovabbi inflzid el6tt antihisztamint, lazcsillapitd (a 1az megel6zése érdekében)
vagy kortikoszteroid gydgyszert kell adni; az infuzidkat is lassabban kell beadni.

A Tepezza alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Tepezza?

A Tepezza hatdsmechanizmusa nem teljesen ismert. A Tepezza hatdéanyaga, a teprotumumab egy
monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amely az 1-es inzulinszer(i ndvekedési faktor receptorahoz
(célponthoz) kotédik. A TED-ben szenvedé betegeknél ez a receptor nagy mennyiségben van jelen a
szem korlli szovetekben, ezért feltételezhetben szerepet jatszik a betegség tiineteinek kivaltasaban. A
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receptorhoz kétédve a Tepezza gatolja annak m(ikodését, amelyrdl ugy vélik, hogy segit megallitani a
TED kialakuldsat és progresszidjat.

Milyen el6nyei voltak a Tepezza alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Tepezza-t négy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak; harom vizsgalatban aktiv TED-ben szenvedd
betegek, egy vizsgalatban pedig krdénikus (hosszu tava) TED-ben szenvedd betegek vettek részt. A
Tepezza-kezelést minden vizsgélatban placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak ossze,
és alanyonként csak egy szemet (a vizsgalati szemet) értékeltek.

Egy vizsgalatban 88, aktiv TED-ben szenvedd beteg vett részt; a hatdsossag f6 mértéke azon betegek
szazalékos aranya volt, akik 24 hetes kezelést kbvetben reagaltak a Tepezza-ra. A terapias valaszt a
klinikai aktivitasi pontszam (CAS, a betegség aktivitdsanak mérdszama) legalabb 2 pontos
csOkkenésében, a proptdzis (a szem kidudorodasa) legalabb 2 mm-es mérték(i csokkenésében,
valamint abban hatdroztdk meg, hogy a nem vizsgalt szemben a CAS vagy a proptdzis nem romlott. A
vizsgalatban a Tepezza-t kapo betegek 69%-a (42-bdl 29) reagalt a kezelésre, szemben a placebdval
kezelt betegek 20%-aval (45-bdl 9).

Egy masodik vizsgalat, amelyben 83, aktiv TED-ben szenvedd beteg vett részt, azt mutatta, hogy 24
hetes kezelést kévetéen a Tepezza-val kezelt betegek 83%-anal (41-bdl 34-nél) csbkkent a proptdzis
legaldbb 2 mme-rel a vizsgélati szemben, szemben a placebdval kezelt betegek 10%-aval (42-bdl 4).
Egy harmadik, 54 beteg részvételével végzett vizsgalatban ez az arany a Tepezza-val kezelt
betegeknél 89% (27-bdl 24), a placebdval kezelteknél pedig 11% (27-bdl 3) volt.

A negyedik vizsgalatban, amelyben 62, kréonikus TED-ben szenved6 beteg vett részt, a proptdzis
valtozasat figyelték 24 hetes kezelést kdvetben; a Tepezza-val kezelt betegeknél a proptdzis atlagos
csokkenése 2,4 mm volt, szemben a placebdt kap6 betegeknél tapasztalt 0,9 mm-rel.

Milyen kockazatokkal jar a Tepezza alkalmazasa?

A Tepezza alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Tepezza leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az izomgoéresok,
hasmenés, hajhullas, magas vércukorszint, faradtsag, hanyinger és a fejfajas.

Egyes mellékhatadsok sulyosak lehetnek. A legfontosabb sulyos mellékhatasok kozé tartozik a
diabéteszes ketoacidozis (magas ketonszinttel jard veszélyes allapot), a halldskarosodas, beleértve a
hallasvesztést, a hasmenés, az infuzidval kapcsolatos reakcidk, a cukorbetegség és a gyulladasos
bélbetegség.

A Tepezza terhesség alatt nem alkalmazhatd.

Miért engedélyezték a Tepezza forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Tepezza harom f6 vizsgalatban hatékonynak bizonyult az aktiv TED-ben szenvedd betegek
kezelésében. A rendelkezésre allé adatok elégségesnek tekinthet6k a Tepezza kronikus TED-ben
szenved6 betegeknél torténd alkalmazasanak aladtdmasztasara is. A biztonsagossagot illetéen a
Tepezza alkalmazdasa soran a hallasproblémak és a magzat karosodasanak kockazatat megfeleléen
kezelik, és azok a javasolt kockazatminimalizald intézkedésekkel kezelhetének tekinthetdk, beleértve a
betegeknek és egészségligyi szakembereknek szo6lé oktatasi anyagokat is.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Tepezza alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Tepezza (teprotumumab)
EMA/167236/2025 2/3



Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tepezza biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tepezza-t forgalmazé vallalat oktatéanyagokat fog biztositani az egészségligyi szakemberek
szamara, valamint egy betegeknek szélé Utmutatot, amely tdjékoztatast nyudjt a hallaskarosodas
kockazatardl, annak jeleirdl és tlineteirdl, valamint a Tepezza-val kezelt, meg nem szliletett gyermek
karosodasanak kockazatardl.

A Tepezza biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltliintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Tepezza alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tepezza alkalmazasaval ¢sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Tepezza-val kapcsolatos egyéb informacioé

2025. junius 19-én a Tepezza az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Tepezza-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tepezza

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 06-2025.
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