EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/167236/2025
EMEA/H/C/006396

Tepezza (teprotumumabs)
Tepezza parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Tepezza un kapeéc tas lieto?

Tepezza ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar vidéji smagu vai smagu vairogdziedzera acu slimibu
(TED, ko déveé ari par Graves acu slimibu), autoiminu slimibu, kas izraisa muskulu, tauku un citu audu
iekaisumu ap acim un aiz tam. Tas var izraisit acu nobidi uz prieksu, izraisot to izspieSanos. Autoimiinu
slimibu izraisa pasa organisma aizsargsistéma, kas uzbrik veselajiem audiem.

Tepezza satur aktivo vielu teprotumumabu.

Ka lieto Tepezza?

Tepezza tiek ievaditas inflizijas veida véna (pa pilienam) reizi trijas nedélas, kopa astonas inflzijas.

Tepezza var iegadaties tikai pret recepti. Arsté8ana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi TED
diagnostika un arstésana. Sis zales drikst ievadit veselibas apripes specialists un tada arsta
uzraudziba, kuram ir piekluve atbilstoSam atbalstam, lai kontrolétu iesp&jamas ar infliziju saistitas
reakcijas.

Ja pirmo divu Tepezza devu laika rodas alerdiska vai cita veida reakcija uz inflziju, pacientiem pirms
visam turpmakam inflzijam jaievada antihistamins, pretdrudza lidzeklis (lai novérstu drudzi) vai
kortikosteroidu zales; ari inflzijas jaievada Iénak.

Papildu informaciju par Tepezza lietoSanu skatiet zalu lietoSanas instrukcija vai jautajiet arstam vai
farmaceitam.

Ka Tepezza darbojas?

Nav pilniba izprasts, ka Tepezza darbojas. Tepezza aktiva viela teprotumumabs ir monoklonala
antiviela (olbaltumvielas veids), kas piesaistas pie insulinam lidziga augSanas faktora Nr. 1 receptora
(mérka). Cilvékiem ar TED ir augsts s$a receptora limenis audos ap acim, tapéc tiek uzskatits, ka tas ir
iesaistits slimibas simptomu izraisiSana. Piesaistoties pie receptora, Tepezza bloké ta aktivitati, un tiek
uzskatits, ka tas palidz apturét TED attistibu un progresésanu.
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Kadi Tepezza ieguvumi atklati petijumos?

Tepezza tika pétitas Cetros pamatpétijumos; trijos pétijumos bija iesaistiti pacienti ar aktivu TED, un
viena pétijuma bija iesaistiti pacienti ar hronisku (ilgstoSu) TED. Visos pétijumos arstésanu ar Tepezza
tika salidzinata ar placebo (fiktiva arstésana), un tika novértéta tikai viena acs katram cilvékam
(p€tama acs).

Viena pétijuma piedalijas 88 pacienti ar aktivu TED; galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu
procentualais skaits, kuri reagéja uz Tepezza péc 24 nedé|u arstéSanas. Reakcija tika definéta ka
kliniskas aktivitates skalas (CAS, slimibas aktivitates mérs) samazinajums par vismaz 2 punktiem,
proptozes (acs izspieSanas) samazinasanas par vismaz 2 mm un CAS vai proptozes pasliktinasanas
neesamiba nepétamaja aci. PEtljuma uz arstéSanu reag€ja 69 % (29 no 42) pacientu, kuri sanéma
Tepezza, salidzinajuma ar 20 % (9 no 45) pacientu, kuri sanéma placebo.

Otra pétijuma, iesaistot 83 pacientus ar aktivu TED, pieradija, ka péc 24 nedé|u arstéSanas 83 % (34
no 41) pacientu, kuri sanéma Tepezza, proptoze samazinajas par vismaz 2 mm pétijuma aci
salidzinajuma ar 10 % (4 no 42) pacientu, kuri sanéma placebo. TreSaja pétijuma, kura piedalijas

54 pacienti, Sie skaitli bija 89 % (24 no 27) pacientiem, kuri lietoja Tepezza, un 11 % (3 no 27)
pacientiem, kuri lietoja placebo.

Ceturtaja péetijuma, kura piedalijas 62 pacienti ar hronisku TED, proptozes izmainas tika vertétas pec
24 nedélu ilgas arstéSanas. Ar Tepezza arstétajiem pacientiem proptozes vidéjais samazinajums bija
2,4 mm, salidzinot ar 0,9 mm pacientiem, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Tepezza?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Tepezza, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Tepezza blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir muskulju
spazmas, caureja, alopécija (matu izkriSana), augsts glikozes limenis asinis, nogurums, slikta disa
(nelabums) un galvassapes.

Dazas blakusparadibas var bit nopietnas. Svarigakas smagakas blakusparadibas ir diabétiska
ketoacidoze (bistams stavoklis ar augstu ketonu [Tmeni asinis), dzirdes traucéjumi, tostarp dzirdes
zudums, caureja, ar infuziju saistitas reakcijas, diabéts un iekaisiga zarnu slimiba.

Tepezza nedrikst lietot grutniecibas laika.
Kapéc Tepezza ir registrétas ES?

Trijos pamatpétijumos tika pieradits, ka Tepezza efektivi arsté pacientus ar aktivu TED. Pieejamie dati
ari tiek uzskatiti par pietiekamiem, lai pamatotu Tepezza lietoSanu pacientiem ar hronisku TED.
Attieciba uz droSumu ar Tepezza lietoSanu saistitie dzirdes traucéjumu un kaité€juma riski vel
nedzimusam bé&rnam ir pienacigi nemti véra un tiek uzskatiti par kontrol€jamiem ar ierosinatajiem
riska mazinasanas pasakumiem, tostarp izglitojoSiem materialiem pacientiem un veselibas apriipes
specialistiem.

Tadé|] Eiropas Zalu agentlra noléma, ka ieguvums, lietojot Tepezza, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Tepezza lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Tepezza, nodrosinas veselibas apripes specialistiem izglitojosus
materialus un vadlinijas pacientiem ar informaciju par dzirdes traucéjumu risku, ta pazimém un
simptomiem, ka ari par kaitéjuma risku vél nedzimusam bérnam, lietojot Tepezza.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Tepezza lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Tepezza lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Tepezza
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Tepezza

Sikaka informacija par Tepezza ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/tepezza
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