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Tezspire (tezepelumab)
A Tezspire-re vonatkozd attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Tezspire és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Tezspire-t az alabbi betegségek kezelésére alkalmazzak:

e Sulyos asztma feln6tteknél és (12 éves vagy idGsebb) serdil6knél. Kiegészitd kezelésként olyan,
sulyos asztmaban szenved6 felnStteknél és serdliloknél, akiknek a betegsége nagy dézisu

s

kontrollalt.

e Sllyos kronikus (hosszan tartd) orrpolippal tarsuld rinoszinuszitisz (az orr és a mellékiiregek
nyalkahartyajanak gyulladasa és az orrpolipok) felnétteknél. A Tezspire-t orrba adott
kortikoszteroiddal egyitt alkalmazzak, amikor a szajon at vagy injekciéban és/vagy m{téti Gton
adott kortikoszteroid kezelés nem elég hatasos.

A Tezspire hatdanyaga a tezepelumab.

Hogyan kell alkalmazni a Tezspire-t?

A Tezspire csak receptre kaphatd, és a kezelést olyan orvosnak kell megkezdenie, aki tapasztalattal
rendelkezik azon betegségek diagnosztizdlasaban és kezelésében, amelyek kezelésére a Tezspire-t
alkalmazzak.

A Tezspire-t négyhetente a bér alad kell befecskendezni. Ezt a gydgyszert hosszu tavu kezelésre
alkalmazzak. Az orvos minden évben eldénti, hogy folytathatd-e a kezelést, annak alapjan, hogy a
gyogyszer mennyire kontrollalja a beteg allapotat.

Betanitast kévet6en a beteg vagy gondozdja maga is beadhatja a gydgyszert.

A Tezspire nem alkalmazhatd asztmas rohamok kezelésére. A betegeknek kezel6orvosukhoz kell
fordulniuk, ha asztmajuk a gydégyszer alkalmazasanak megkezdését kdvetéen tovabbra is
kontrollalatlan vagy sulyosbodik.

A Tezspire alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Tezspire?

Asztmaban és orrpolippal tarsuld krénikus rinoszinuszitiszben szenvedd betegeknél a thymikus
sztromalis limfopoietinnek (TSLP) nevezett fehérje jatszik szerepet a Iégutak gyulladasat okozé
immunvalaszban. A Tezspire hatdéanyaga, a tezepelumab egy antitest (egy fehérjetipus), amely
megakadalyozza, hogy a TSLP a receptorahoz (célpont) kétédjon. Ezaltal csokken a légutak, valamint
az orr és a mellékiregek nyalkahartyajanak gyulladasa, ami enyhiti a betegség tlneteit.

Milyen elényei voltak a Tezspire alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Asztma

Két f6 vizsgalatban, amelyekben tébb mint 1500, nem megfeleléen kontrollalt asztmaban szenvedd
feln6tt és serdlild vett részt, a Tezspire hatasosnak bizonyult a sulyos asztmas felldngolasok szamanak
csOkkentésében.

Az els6 vizsgalatban a Tezspire-t kapo betegeknél egy éves kezelést kovetben évente atlagosan 0,93
asztmas fellangolas jelentkezett, mig a placebdt (hatdanyag nélkiili kezelést) kapo betegeknél ez a
szam 2,10 volt. A masodik vizsgalatban a Tezspire-t kap6 betegeknél egy év elteltével évente
atlagosan 0,20 felldngolas jelentkezett, mig a placebdt kapd betegeknél ez a szam 0,72 volt.

Orrpolippal tarsuld rinoszinuszitisz

Egy 410, orrpolippal tarsuld kronikus rinoszinuszitiszben szenvedd feln6tt részvételével végzett f6
vizsgalat azt mutatta, hogy a Tezspire hatékonyabb volt a placebdénal a polipok méretének
csOkkentésében és a betegség tiineteinek javitasaban. A hatasossag fé mutatdja a polipok méretét
méré6 orrpolip-pontszam (mindkét orrpolipot 0-tél 4-ig értékelték, ahol 0 a polipok hidnyat a 4 pedig a
teljes elzarodast jelzi), valamint a beteg orrdugulasi pontszamanak atlagos valtozasa volt. Az
orrdugulasi pontszam azt értékeli, hogy a tlinetek hogyan befolyasoljak a mindennapi életet; a
pontszamok 0-tdl (nincs tlnet) 3-ig (sulyos orrdugulds) terjednek. 1 éves kezelést kovetben a
Tezspire-t kapd felnGtteknél az orrpolip-pontszam atlagosan kortlbellil 2,5-del csokkent, szemben a
placebot kapd betegeknél tapasztalt, kortlbellil 0,4-es atlagos csokkenéssel. 1 éves kezelést kovetoen
a Tezspire-t kapo feln6tteknél atlagosan koérilbelll 1,7-del cs6kkent az orrdugulas pontszdm, szemben
a placebdt kapd betegeknél tapasztalt, korilbelll 0,7-es atlagos csokkenéssel.

Milyen kockazatokkal jar a Tezspire alkalmazasa?

A Tezspire alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Tezspire leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg koézlil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az asztma
kezelésére alkalmazva az izlleti fajdalom (artralgia) és a torokgyulladas. A Tezspire leggyakoribb
mellékhatasa (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) krénikus rinoszinuszitisz kezelésére
alkalmazva a faringitisz (torokfajas).

Miért engedélyezték a Tezspire forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Ugynokség gy vélte, hogy a Tezspire hatékony a sulyos asztmas felldngoldsok csékkentésében,
valamint az orrpolippal jaré krénikus rinoszinuszitisz tlineteinek és a polipok méretének javitdsaban. A
biztonsagossagot illetéen a Tezspire-hez kapcsoldodd mellékhatasokat kezelhetének tekintették.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Tezspire alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Tezspire biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Tezspire biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Tezspire alkalmazasaval kapcsolatban felmeriil6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Tezspire alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Tezspire-rel kapcsolatos egyéb informacio

2022. szeptember 19-én a Tezspire az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Tezspire-rel kapcsolatban tovabbi informécié az Ugynékség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tezspire.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 10-2025.
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