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Tepezza (teprotumumabas)
Tepezza apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Tepezza ir kam jis vartojamas?

Tepezza - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys vidutinio sunkumo arba sunkia endokrinine
oftalmopatija (EO, angl. thyroid eye disease, TED, dar vadinama Greivso akiy liga) — autoimunine liga,
sukeliancia raumenuy, riebinio ir kity audiniy, esanciy aplink akis ir uz jy, uzdegima. Dél to akys gali
pasislinkti | priekj ir iSsikisti. Autoimunine ligg sukelia paties organizmo apsaugos sistema,puolanti
sveikus audinius.

Tepezza sudétyje yra veikliosios medziagos teprotumumabo.

Kaip vartoti Tepezza?

Tepezza vartojamas infuzijos bldu (lasinamas j vena). Atliekamos astuonios kas tris savaites
lasinamos infuzijos.

Tepezza galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis TED
gydytojui, kuris turi galimybe suteikti tinkama medicinine pagalba, reikalingg infuzijos sukeltoms
reakcijoms valdyti.

Jei lasinant pirmasias dvi Tepezza dozes pasireiskia alerginé reakcija arba kitos risies reakcija |
infuzija, pries visas vélesnes infuzijas pacientams turi bati skiriamas antihistamininis, antipiretinis,
kortikosteroidinis preparatas; taip pat reikia sulétinti infuzijy, greitj.

Daugiau informacijos apie Tepezza vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Tepezza?

Kaip tiksliai veikia Tepezza, néra visiSkai aiSku Tepezza veiklioji medZiaga teprotumumabas yra
monokloninis antiklnas (tam tikros risies baltymas), kuris jungiasi prie | insuling panasaus 1 augimo
faktoriaus receptoriaus (taikinio). Sio receptoriaus koncentracija TED serganciy zmoniy akies
audiniuose yra didelé, todél manoma, kad tai sukelia ligos simptomus. Prisijunges prie receptoriaus,
Tepezza slopina jo veikima, kuris, manoma, padeda sustabdyti TED vystymasi ir progresavima.
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Kokia Tepezza nauda nustatyta tyrimy metu?

Tepezza buvo tiriamas atliekant keturis pagrindinius tyrimus: trijuose tyrimuose dalyvavo aktyviu TED
sergantys pacientai, o viename tyrime - létiniu (ilgalaikiu) TED sergantys pacientai. Visuose tyrimuose
Tepezza buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) ir buvo vertinama tik viena
akis (tiriamoji akis).

Viename tyrime dalyvavo 88 aktyvia TED sergantys pacientai; pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
pacienty, kuriems po 24 gydymo savaiciy pasireiské atsakas | gydyma Tepezza, procentiné dalis.
Atsakas buvo apibréztas kaip klinikinio aktyvumo balo (angl. Clinical Activity Score, CAS; ligos
aktyvumo rodiklis) sumazéjimas bent 2 punktais, proptozés (akies iSsikiSimo) sumazéjimas bent 2 mm
ir CAS ar proptozés nepablogéjimas ne tiriamoje akyje. Tyrime atsakas | gydyma pasireiské 69 proc.
(29 i$ 42) Tepezza vartojusiy pacienty, palyginti su 20 proc. (9 i$S 45) placebg vartojusiy pacientu.

Atliekant antra tyrima, kuriame dalyvavo 83 aktyvia TED sergantys pacientai, nustatyta, kad po

24 gydymo savaiciy proptozé ne maziau kaip 2 mm sumazéjo 83 proc. (34 iS 41) Tepezza gydyty
pacienty, palyginti su 10 proc. (4 iS 42) placebg vartojusiy pacienty. Atliekant trecig tyrima, kuriame
dalyvavo 54 pacientai, Sie skaiCiai Tepezza vartojusiy pacienty grupéje sieké 89 proc. (24 i$ 27), o
placebg vartojusiy pacienty grupéje - 11 proc. (3 iS 27).

Atliekant ketvirtg tyrima, kuriame dalyvavo 62 létine TED sergantys pacientai, buvo vertinamas
proptozés pokytis po 24 gydymo savaiciy; Tepezza gydyty pacienty proptozé sumazéjo vidutiniskai
2,4 mm, o vartojusiy placebg - 0,9 mm.

Kokia rizika susijusi su Tepezza vartojimu?

ISsamy visy Tepezza Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Tepezza Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra raumeny
spazmai, viduriavimas, plauky slinkimas plauky slinkimas, padidéjes gliukozés kiekis kraujyje,
nuovargis, pykinimas (Sleikstulys) ir galvos skausmas.

Kai kurie Salutinio poveikio reiskiniai gali biti sunkis. Svarbiausias sunkus Salutinis poveikis yra
diabetiné ketoacidozé (pavojinga liga, dél kurios kraujyje padidéja ketony kiekis), klausos sutrikimai,
iskaitant klausos praradima, viduriavimas, su infuzija susijusios reakcijos, diabetas ir uzdegiminé
zarnyno liga.

Tepezza negalima vartoti néstumo metu.

Kodél Tepezza buvo registruotas ES?

Atlikus tris pagrindinius tyrimus, nustatyta, kad Tepezza yra veiksmingas gydant aktyvia TED
sergancius pacientus. Taip pat manoma, kad turimy duomeny pakanka, kad Tepezza bty skiriamas
létiniu TED sergantiems pacientams gydyti. Kalbant apie sauguma, dél Tepezza klausai ir vaisiui
keliamos rizikos imamasi tinkamy priemoniy ir laikoma, kad jg galima valdyti taikant sitlomas rizikos
mazinimo priemones, jskaitant pacientams ir sveikatos priezitiros specialistams skirtg mokomajq
medZiaga.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Tepezza nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sauguy ir veiksmingq Tepezza
vartojima?

Tepezza prekiaujanti bendrové sveikatos prieziliros specialistams pateiks mokomajg medziaga ir
vadova pacientams su informacija apie klausos sutrikimy rizika, jy pozymius ir simptomus, taip pat
apie Tepezza Zalos vaisiui rizika.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Tepezza
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Tepezza vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Tepezza Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Tepezza

Tepezza buvo registruotas visoje ES 2025 m. birzelio 19 d.

Daugiau informacijos apie Tepezza rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tepezza

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-06.
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